ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacidon sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre cémo notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
Skytrofa 3,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
Skytrofa 4,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
Skytrofa 5,2 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
Skytrofa 6,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
Skytrofa 7,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
Skytrofa 9,1 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
Skytrofa 11 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
Skytrofa 13,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Skytrofa esta compuesto de somatropina conjugada transitoriamente con un portador de
metoxipolietilenglicol (MPEG) mediante un conector TransCon patentado. La dosis de Skytrofa indica

siempre la cantidad de fraccion de somatropina.

Skytrofa 3 mg polvo vy disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 3 mg de somatropina*, equivalente a 8,6 mg de
lonapegsomatropina y 0,279 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina** es de 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mqg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 3,6 mg de somatropina*, equivalente a 10,3 mg de
lonapegsomatropina y 0,329 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina** es de 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mqg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 4,3 mg de somatropina*, equivalente a 12,3 mg de
lonapegsomatropina y 0,388 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina** es de 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mqg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 5,2 mg de somatropina*, equivalente a 14,8 mg de
lonapegsomatropina y 0,464 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina** es de 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mqg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 6,3 mg de somatropina*, equivalente a 18 mg de
lonapegsomatropina y 0,285 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina** es de 22 mg/ml.



Skytrofa 7,6 mqg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 7,6 mg de somatropina*, equivalente a 21,7 mg de
lonapegsomatropina y 0,338 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina** es de 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mqg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 9,1 mg de somatropina*, equivalente a 25,9 mg de
lonapegsomatropina y 0,4 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina** es de 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mqg polvo vy disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 11 mg de somatropina*, equivalente a 31,4 mg de
lonapegsomatropina y 0,479 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina** es de 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 13,3 mg de somatropina*, equivalente a 37,9 mg de
lonapegsomatropina y 0,574 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina** es de 22 mg/ml.

* La dosis de somatropina indica siempre la cantidad de fraccion de somatropina sin considerar el
conector mPEG.

** Producida en células de Escherichia coli mediante tecnologia de ADN recombinante.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo y disolvente para solucidn inyectable (inyeccion).
Polvo entre blanco y blanquecino.

El disolvente es una solucion transparente e incolora.

4. DATOSCLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Retraso del crecimiento en nifios y adolescentes de entre 3 y 18 afios de edad debido a una secrecién
insuficiente de hormona del crecimiento enddgena (deficiencia de hormona del crecimiento [DHC]).

4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por médicos cualificados y con experiencia en el
diagndstico y la gestion de pacientes pediatricos con DHC.



La cantidad y la concentracion de lonapegsomatropina se expresa siempre en forma de mg de
somatropina haciendo referencia al contenido de la fraccion de somatropina, sin incluir el conector
mPEG para evitar errores de medicacion cuando los pacientes cambien desde el tratamiento diario con
somatropina.

Posologia

La posologia y la administracion deben ser individualizadas para cada paciente.

Dosis de inicio

La dosis de inicio recomendada de Skytrofa es de 0,24 mg de somatropina/kg de peso corporal,
administrada una vez a la semana. La dosis de inicio recomendada por intervalo de peso se indican en

la Tabla 1.

Tabla 1 Dosis recomendada para pacientes por peso, cuando se prescriben dosis de 0,24 mg
de somatropina/kg/semana

Peso (kg) Dosis de somatropina
11,5-13,9 3mg
14-16,4 3,6 mg
16,5-19,9 4,3 mg
20-23,9 5,2 mg
24 — 28,9 6,3 mg
29-34,9 7,6 mg
35-419 9,1 mg
42 -50,9 11 mg
51 -60,4 13,3 mg
60,5-69,9 15,2 mg (utilizando dos cartuchos de dos camaras de 7,6 mg cada uno)
70-849 18,2 mg (utilizando dos cartuchos de dos camaras de 9,1 mg cada uno)
85 —100 22 mg (utilizando dos cartuchos de dos cdmaras de 11 mg cada uno)

Si prescribe una dosis diferente de 0,24 mg de somatropina/kg/semana, calcule la dosis semanal total

(en mg de somatropina) y seleccione la dosis adecuada de la manera siguiente:

o Dosis semanal total (mg de somatropina) = dosis prescrita (mg de somatropina/kg) x peso
corporal del paciente (kg)

o Redondee la dosis semanal total (mg de somatropina) a la dosis méas cercana al tiempo que
considera los objetivos del tratamiento y la respuesta clinica.

Dosis de inicio para pacientes gue cambian de medicamentos con somatropina administrados
diariamente

Si se cambia el tratamiento a lonapegsomatropina una vez a la semana desde somatropina
administrada diariamente, deben transcurrir al menos 8 horas entre la dosis final de somatropina una
vez al dia y la primera dosis de lonapegsomatropina.

En nifios que cambien desde somatropina administrada diariamente, los médicos pueden ajustar la
dosis de inicio teniendo en cuenta la dosis de somatropina actual, la respuesta clinica individual y las
consideraciones clinicas especificas del paciente.

Para nifios que cambien de medicamentos con somatropina administrados diariamente con una dosis
semanal igual o superior a 0,24 mg de somatropina/kg de peso corporal, la dosis de inicio
recomendada de lonapegsomatropina es de 0,24 mg de somatropina/kg de peso corporal (ver Tabla 1).

Para nifios que cambien desde medicamentos con somatropina administrados diariamente con una
dosis semanal inferior a 0,24 mg de somatropina/kg de peso corporal, utilice la dosis semanal prescrita
previamente como dosis de inicio recomendada de lonapegsomatropina (ver ecuacion anterior).




Ajuste de la dosis

Se debe ajustar la dosis de lonapegsomatropina individualmente para cada paciente segln la respuesta
clinica, las reacciones adversas y/o las concentraciones de factor de crecimiento insulinoide de

tipo 1 (IGF-1) en suero fuera del intervalo objetivo. Las dosis de somatropina disponibles se indican
en la seccion 1.

Los niveles medios de puntuacién de la desviacion estandar (SDS) de IGF-1 (tomados 4-5 dias
después de la administracion) se pueden utilizar como orientacion para el ajuste de dosis (ver Tabla 2).
Es necesario esperar como minimo 2 semanas tras del inicio de lonapegsomatropina o después de
cualquier cambio de dosis antes de evaluar el nivel de SDS de IGF-1 resultante. Los ajustes de dosis
deben orientarse a alcanzar valores medios de SDS del IGF-1 en el intervalo normal, es decir, entre -

2 y +2 (de preferencia, cercanos a 0 SDS).

Los niveles de SDS de IGF-1 pueden variar a lo largo del tiempo, asi que se recomienda una
supervision continuada de los niveles de SDS de IGF-1 en suero a lo largo del tratamiento, en
particular durante la pubertad.

Tabla 2 Cambio recomendado de la dosis de somatropina para categorias de valores medios
de SDS del IGF-1

Intervalo de valor medio de SDS de IGF-1 | Cambio recomendado en la dosis de somatropina
(obtencion en el dia 4-5 posterior a la
administracion)

>+4 Reducir en 3 dosis
+3a+4 Reducir en 2 dosis
+2a+3 Reducir en 1 dosis
-2a+2 Sin cambio

<-2 Aumentar en 1 dosis

Evaluacién del tratamiento

La evaluacion de la eficacia y la seguridad se debe considerar a intervalos de aproximadamente 6 a
12 meses y se debe valorar mediante la evaluacion de pardmetros auxoldgicos, bioquimica (niveles de
IGF-1, hormonas, glucosa y lipidos) y estado puberal. Se deben considerar evaluaciones mas
frecuentes durante la pubertad.

El tratamiento se debe interrumpir en pacientes con velocidad de crecimiento anualizada <2 cm/afio,
estatura final alcanzada, SDS de velocidad de crecimiento <+1 después del primer afio de tratamiento
0 en caso de que la edad dsea sea >14 afios (mujeres) o >16 afios (hombres), lo que corresponde al
cierre de las placas de crecimiento epifisario.

Una vez fusionadas las epifisis, los pacientes deben someterse a una nueva evaluacion clinica de la
necesidad del tratamiento con hormona del crecimiento.

Terapia de estrégeno oral

En pacientes de sexo femenino que sigan una terapia oral que contenga estrogeno, es posible que se
requiera una dosis mayor de hormona del crecimiento para alcanzar el objetivo del tratamiento (ver
seccion 4.4).

Dosis omitida

Si se omite una dosis, se debe administrar lo antes posible, no mas de dos dias después de la dosis
omitida. Si han pasado mas de 2 dias, se debe saltar la dosis omitida y se debe administrar la dosis
siguiente en la fecha programada habitual. En cada caso, los pacientes pueden reanudar entonces su
programa de administracion semanal habitual.



Cambio del dia de administracion

El dia de la inyeccién semanal se puede cambiar a un dia diferente de la semana. La
lonapegsomatropina puede administrarse 2 dias antes o 2 dias después del dia de administracion
programado. Hay que asegurarse de que pasen al menos 5 dias entre la Gltima dosis y el nuevo dia
establecido para la administracion habitual una vez a la semana.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

No hay informacion disponible sobre pacientes con insuficiencia renal y no es posible dar ninguna
recomendacion sobre dosis.

Insuficiencia hepatica

No hay informacidn disponible sobre pacientes con insuficiencia hepatica y no es posible dar ninguna
recomendacion sobre dosis.

Poblacién pediétrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la lonapegsomatropina en nifios menores de 3 afos.
Los datos actualmente disponibles estan descritos en la seccion 5.1, sin embargo no se puede hacer
una recomendacion posologica.

Forma de administracion

Cada inyeccion se debe administrar por via subcutanea una vez a la semana en el abdomen, la nalga o
el muslo. El punto de administracion se debe variar para evitar lipoatrofia.

Se debe realizar la administracion de lonapegsomatropina tras la reconstitucion del polvo para
solucion inyectable con el disolvente que se incluye. Lonapegsomatropina se debe administrar por
medio del Skytrofa Auto-Injector. Para inyectar o inyectarse lonapegsomatropina, el paciente y el
cuidador deben recibir formacién para garantizar que conozcan el procedimiento de administracion del
dispositivo.

La solucion reconstituida debe ser incolora, entre transparente y opalescente y libre o practicamente
libre de particulas visibles (ver seccién 6.6).

Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la administracién, ver
seccion 6.6 y las instrucciones que se incluyen al final del prospecto.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1 (ver
seccién 4.4).

No se debe usar somatropina si hay alguna evidencia de actividad tumoral (ver seccion 4.4). Antes de
iniciar la terapia con hormona del crecimiento, los tumores intracraneales deben estar inactivos y la
terapia antitumoral se debe haber completado. Si hay evidencia de crecimiento tumoral, el tratamiento
se debe interrumpir.

Los pacientes con enfermedad critica aguda que sufran complicaciones tras cirugia a corazén abierto,
cirugia abdominal, traumatismo accidental multiple, insuficiencia respiratoria aguda o condiciones
similares no se deben tratar con lonapegsomatropina (respecto a los pacientes sometidos a tratamiento
sustitutivo, ver seccién 4.4).



Lonapegsomatropina no se debe usar para la promocién del crecimiento en nifios con epifisis cerradas.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Enfermedad critica aguda

En pacientes adultos con enfermedad critica que sufran complicaciones tras cirugia a corazon abierto,
cirugia abdominal, traumatismo accidental multiple o insuficiencia respiratoria aguda, la mortalidad
fue superior en pacientes tratados con 5,3 mg u 8 mg de somatropina diariamente (es decir, 37,1 —

56 mg/semana) en comparacion con pacientes que recibieron placebo, 42 % frente a 19 %. Dado que
no hay informacion disponible sobre la seguridad del tratamiento sustitutivo con hormona del
crecimiento en pacientes con enfermedad critica aguda, en esta situacion, se debera valorar los
beneficios del tratamiento continuado con lonapegsomatropina frente a los riesgos potenciales que
implica. En todos los pacientes que desarrollen otra enfermedad critica aguda o similar, se debera
considerar el posible beneficio del tratamiento con lonapegsomatropina frente al riesgo potencial que
implica.

Neoplasia

En pacientes con enfermedad maligna previa, se debe prestar especial atencidn a los signos y sintomas
de recaida.

Se deben examinar de forma rutinaria los pacientes con tumores preexistentes o DHC secundaria a una
lesidn intracraneal para detectar si hay progresion o recurrencia del proceso de la enfermedad
subyacente.

En supervivientes de cancer infantil, se ha informado de un aumento del riesgo de una segunda
neoplasia en pacientes tratados con hormona del crecimiento después de la primera neoplasia. Los
tumores intracraneales, en particular los meningiomas, fueron la forma mas comun de segunda
neoplasia en pacientes tratados con radiacion en la cabeza para su primera neoplasia.

Hipersensibilidad

Se han notificado reacciones anafilécticas, incluido angioedema, con el uso de lonapegsomatropina.
Informe a los pacientes y cuidadores que dichas reacciones pueden ocurrir, especialmente después de
la primera dosis, y que se debe buscar atencion médica de inmediato si se produce una reaccion de
hipersensibilidad grave subita.

En este caso, se debe interrumpir el uso de lonapegsomatropina (ver seccion 4.3).

Hipertensidén intracraneal benigna

En caso de ataxia intensa o recurrente, cefalea, problemas visuales, nduseas y/o vémitos, se
recomienda una oftalmoscopia para papiledema. Si se confirma el papiledema, se debe considerar un
diagndstico de hipertension intracraneal benigna y, si es lo adecuado, se debe interrumpir el
tratamiento con hormona del crecimiento. Actualmente, no hay pruebas suficientes para dar consejo
especifico sobre la continuacion del tratamiento con hormona del crecimiento en pacientes con
hipertension intracraneana resuelta. Si se reinicia el tratamiento con hormona del crecimiento, es
necesario supervisar cuidadosamente los sintomas de hipertension intracraneana. Se recomienda
realizar el examen oftalmoscdpico al inicio y de manera periddica a lo largo del tratamiento.



Sensibilidad a la insulina

La hormona del crecimiento puede reducir la sensibilidad a la insulina. En pacientes con diabetes
mellitus, es posible que se requiera un ajuste de dosis de insulina tras iniciar el tratamiento con
lonapegsomatropina. Los pacientes con diabetes mellitus, intolerancia a la glucosa o factores de
riesgos adicionales para diabetes mellitus se deben someter a una estrecha supervision durante el
tratamiento con lonapegsomatropina (ver seccion 4.5).

Hipoadrenalismo

La introduccion del tratamiento con hormona del crecimiento puede provocar la inhibicion de la
11B-hidroxiesteroide deshidrogenasa tipo 1 (11pHSD-1) y la reduccidn de las concentraciones de
cortisol en suero. Por este motivo, es posible que se desenmascare un hipoadrenalismo central
(secundario) previamente no diagnosticado y que se requiera un reemplazo con glucocorticoides.
Ademas, los pacientes tratados con tratamiento sustitutivo con glucocorticoides para hipoadrenalismo
diagnosticado previamente pueden requerir un aumento de las dosis de mantenimiento o de estrés tras
el inicio del tratamiento con lonapegsomatropina (ver seccién 4.5).

Funcion tiroidea

La hormona del crecimiento aumenta la conversion extratiroidea de T4 en T3, que puede tener como
resultado una reduccion de la concentracion de T4 en suero y un aumento de la concentracion de T3 en
suero. Por este motivo, se debe supervisar la funcion tiroidea en todos los pacientes. En pacientes con
hipopituitarismo que sigan un tratamiento sustitutivo estandar, se debe supervisar estrechamente el
efecto potencial de la lonapegsomatropina sobre la funcién tiroidea (ver las secciones 4.5y 4.8).

Epifisidlisis de la cabeza femoral y osteonecrosis

En pacientes con trastornos endocrinos, incluida la DHC, se pueden producir dislocaciones de las
epifisis de la cadera con mas frecuencia que entre la poblacion en general. Se han notificado casos de
osteonecrosis en pacientes tratados con otras hormonas del crecimiento. Se debe examinar
clinicamente a los nifios con dolor persistente de cadera/rodilla y/o cojera durante el tratamiento con
lonapegsomatropina.

Escoliosis

La escoliosis puede progresar en cualquier nifio durante un crecimiento rapido. Se deben supervisar
los signos y la progresion de la escoliosis durante el tratamiento, ya que el tratamiento con hormona
del crecimiento aumenta la velocidad del crecimiento. Sin embargo, el tratamiento con hormona del
crecimiento no parece aumentar la incidencia ni la gravedad de la escoliosis (ver sesion 4.8).

Pancreatitis

Se debe considerar la pancreatitis en los nifios tratados con hormona del crecimiento que desarrollen
dolor abdominal sin explicacion, aunque es raro.

Sindrome de Prader-Willi

La lonapegsomatropina no se ha estudiado en pacientes con sindrome de Prader-Willi. La
lonapegsomatropina no esta indicada para el tratamiento a largo plazo de pacientes pediatricos que
tengan retraso del crecimiento debido a sindrome de Prader-Willi genéticamente confirmado, a menos
gue tengan también un diagndstico de DHC. Ha habido informes de muerte subita tras el inicio del
tratamiento con hormona del crecimiento en pacientes con sindrome de Prader-Willi que tenian uno o
maés de los siguientes factores de riesgo: obesidad grave, antecedentes de obstruccion de la via
respiratoria superior o apnea del suefio o infeccion respiratoria no identificada.



Leucemia

Se ha informado de leucemia en un pequefio nimero de pacientes con DHC, algunos de los cuales se
han tratado con somatropina. Sin embargo, no hay evidencias de que la incidencia de la leucemia
aumente en receptores de hormona del crecimiento que no tengan factores que los predispongan.

Uso con terapia oral que contenga estrégeno

El estrégeno oral influye sobre la respuesta del IGF-1 a la hormona del crecimiento. Si una paciente
que toma lonapegsomatropina inicia un tratamiento oral que contenga estrogeno, es posible que se
deba aumentar la dosis de lonapegsomatropina para mantener los niveles de IGF-1 en suero dentro del
intervalo normal para la edad (ver seccion 4.2). A la inversa, si una paciente que toma
lonapegsomatropina suspende un tratamiento oral que contenga estrégeno, es posible que se deba
reducir la dosis de lonapegsomatropina para evitar el exceso de hormona del crecimiento o reacciones
adversas (ver seccion 4.5).

Anticuerpos

En algunos pacientes se observaron anticuerpos antilonapegsomatropina. Ninguno de estos
anticuerpos fueron neutralizantes ni tuvieron ningun impacto clinico evidente. No obstante, en
pacientes que no respondan al tratamiento, se debe considerar hacer pruebas para detectar la presencia
de anticuerpos.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Tratamiento con glucocorticoides

El tratamiento concomitante con glucocorticoides inhibe los efectos promotores del crecimiento de
lonapegsomatropina. A los pacientes con deficiencia de hormona adrenocorticotropa (ACTH) se les
debe ajustar cuidadosamente el tratamiento sustitutivo con glucocorticoides para evitar cualquier
efecto inhibidor sobre el crecimiento; ademaés, se debe supervisar atentamente el crecimiento de los
pacientes tratados con glucocorticoides para evaluar el impacto potencial del tratamiento con
glucocorticoides sobre el crecimiento.

La hormona del crecimiento reduce la conversion de cortisona en cortisol y puede desenmascarar
hipoadrenalismo central no detectado previamente o provocar que las dosis bajas de reemplazo con
glucocorticoides resulten ineficaces (ver seccién 4.4).

Productos metabolizados por el citocromo P450

No se han realizado estudios de interacciones medicamentosas con lonapegsomatropina. Los datos de
estudios de interaccion con somatropina realizados en adultos y nifios con deficiencia de hormona del
crecimiento y hombres sanos de edad avanzada sugieren que la administracion de somatropina puede
aumentar la eliminacién de compuestos que se sabe que son metabolizados por isoenzimas del
citocromo P450, en especial CYP3A y CYP1A2. La eliminacién de compuestos metabolizados por
CYP3AA4 (p. €j. esteroides sexuales, corticoesteroides, anticonvulsivos y ciclosporina) y

CYP1AZ2 (p. ¢j. teofilina) puede aumentar y podria provocar una menor exposicion de estos
compuestos. La importancia clinica de esto es desconocida.

Insulina vy otros agentes hipoglucémicos

En pacientes con diabetes mellitus que requieran tratamiento con un medicamento (p. €j.,
medicamentos antihiperglucémicos), pueden requerir un ajuste de dosis de insulina u otros
medicamentos hipoglucémicos cuando se inicie el tratamiento con lonapegsomatropina (ver
seccion 4.4).



Hormonas tiroideas

Dado que la hormona del crecimiento aumenta la conversion extratiroidea de T4 en T3, puede ser
necesario ajustar la terapia de reemplazo de la hormona tiroidea (ver seccion 4.4).

Terapia de estrégeno oral

En pacientes mujeres que sigan una terapia oral que contenga estrégeno, es posible que se requiera una
dosis mayor de hormona del crecimiento para alcanzar el objetivo del tratamiento (ver las

secciones 4.2y 4.4).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay o son limitados los datos relativos al uso de lonapegsomatropina en mujeres embarazadas; los
estudios publicados a lo largo de varias décadas sobre el uso de somatropina de corta duracién en
mujeres embarazadas no han identificado ningun riesgo asociado al farmaco de defectos de nacimiento
importantes, aborto natural o desenlaces adversos para la madre o para el feto.

Los estudios realizados en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccion
(ver seccién 5.3). No se recomienda utilizar Skytrofa durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil
que no estén utilizando métodos anticonceptivos.

Lactancia

No hay datos sobre la presencia de lonapegsomatropina en leche humana ni sobre el efecto sobre los
recién nacidos o nifios pequefios. Dado que la lonapegsomatropina no se absorbe por via oral, es
improbable que afecte de manera adversa a los recién nacidos o nifios pequefios lactantes.

Skytrofa puede ser utilizado durante la lactancia bajo indicacion estricta.

Fertilidad

No hay datos clinicos sobre el efecto de lonapegsomatropina sobre la fertilidad. Los estudios
realizados en animales son insuficientes en lo relativo a la fertilidad (ver seccion 5.3).

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de lonapegsomatropina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia en ensayos clinicos con lonapegsomatropina
fueron cefalea (11,1 %), artralgia (4,6 %), hipotiroidismo secundario (2,6 %) y reacciones en la zona
de inyeccion (1,6 %). En general, estas reacciones tendieron a ser transitorias y la intensidad fue de
leve a moderada.

Lista tabulada de reacciones adversas

En la Tabla 3, a continuacion, se muestran reacciones adversas que se produjeron durante el
tratamiento con lonapegsomatropina. Las reacciones adversas se clasifican bajo encabezados de la
Clasificacion de 6rganos del sistema del MedDRA y la frecuencia con la siguiente terminologia: muy
frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1 000 a <1/100), raras
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(>1/10 000 a <1/1 000), muy raras (<1/10 000) y de frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Tabla 3 Frecuencia de reacciones adversas en ensayos clinicos

Clasificacion de Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes
6rganos del sistema
Trastornos del Reaccion
sistema anafilactica®
inmunolégico
Trastornos Hipotiroidismo Insuficiencia
endocrinos secundario adrenocortical
secundaria
Trastornos del Cefalea
sistema nervioso
Trastornos Avrtralgia Escoliosis
musculoesqueléticos Acrtritis
y del tejido Dolores de
conjuntivo crecimiento
Trastornos del Ginecomastia
aparato reproductor y
de la mama
Trastornos generales Reacciones en la
y alteraciones en el zona de inyeccién?
lugar de
administracion

2 Las reacciones en la zona de inyeccion incluyen hiperemia, atrofia en la zona de inyeccion, dolor en
la zona de inyeccion, urticaria en la zona de inyeccion y edema localizado. Las reacciones en la zona
de inyeccion observadas con lonapegsomatropina fueron en general leves y transitorias.

b |_as reacciones anafilacticas notificadas con lonapegsomatropina incluyeron angioedema (ver
seccion 4.4).

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Inmunogenicidad

Los pacientes pueden desarrollar anticuerpos contra lonapegsomatropina. La proporcion de pacientes
que dieron positivo en las pruebas de anticuerpos detectables en cualquier momento durante el
tratamiento fue baja (6,3 %) y ningun paciente presentd anticuerpos neutralizantes. No se observo
ninguna correlacion aparente entre los anticuerpos contra lonapegsomatropina y los acontecimientos
adversos o la pérdida de eficacia. Se debe considerar hacer pruebas de anticuerpos contra la
lonapegsomatropina si se produce alguna otra falta de respuesta sin explicacion al tratamiento con
lonapegsomatropina (ver seccion 4.4).

Reacciones adversas relacionadas con la clase farmacolégica de la hormona del crecimiento

Ademas de las reacciones adversas a medicamentos antes mencionadas, se han notificado las que se
muestran a continuacién con otros productos que contienen hormona del crecimiento. Las frecuencias
de estos acontecimientos adversos no pueden estimarse a partir de los datos disponibles (a menos que
se indique lo contrario).

o Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl. quistes y pélipos): leucemia (ver
seccion 4.4).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion: diabetes mellitus tipo 2 (ver seccion 4.4).
Trastornos del sistema nervioso: hipertension intracraneal benigna (ver seccion 4.4), parestesia.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: mialgia.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: ginecomastia (frecuencia: poco frecuente).
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o Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: erupcion cuténea, urticaria y prurito.
o Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: edema periférico, edema
facial.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Sintomas

Una sobredosis aguda podria provocar primero hipoglucemia y, después, hiperglucemia. Una
sobredosis a largo plazo podria provocar signos y sintomas de gigantismo.

Tratamiento

El tratamiento es sintomatico y de apoyo. No hay antidoto para la sobredosis de somatropina.
Tras una sobredosis se recomienda supervisar la funcidn tiroidea.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: hormonas hipofisarias e hipotalamicas y analogos, somatropina y agonistas
de somatropina; codigo ATC: HOLACO09.

Mecanismo de accidn

La lonapegsomatropina es un profarmaco de somatropina de accion prolongada. Lonapegsomatropina
estd compuesta del fArmaco de origen, somatropina, conjugado de forma transitoria con un portador de
metoxipolietilenglicol (MPEG de 4 x 10 kDa) mediante un conector TransCon patentado. Este
portador tiene un efecto de blindaje que minimiza la excrecion renal y la eliminacion mediada por
receptores de lonapegsomatropina. Tras la administracion subcutanea, lonapegsomatropina libera
somatropina plenamente activa mediante autoescision del conector TransCon. La somatropina

(191 aminoécidos) tiene el mismo modo de accién y distribucion que la somatropina diaria, pero con
una inyeccion subcutanea una vez a la semana.

La somatropina se une a un receptor de la hGH dimérico de la membrana celular de las células diana,
que produce una transduccion de la sefial intracelular y diversos efectos farmacodinamicos. La
somatropina tiene efectos directos sobre el metabolismo y los tejidos y efectos indirectos mediados por
el IGF-1, que incluyen la estimulacion de la diferenciacion y la proliferacion de condrocitos, la
estimulacioén de la produccion de glucosa hepética, la sintesis de proteinas y la lipolisis. La
somatropina estimula el crecimiento esquelético en pacientes pediatricos con DHC como resultado de
los efectos sobre las placas de crecimiento (epifisis) de los huesos.

Efectos farmacodinamicos

La somatropina que se libera a partir de lonapegsomatropina produce una respuesta del IGF-1 lineal,
donde un cambio en la dosis de 0,02 mg de somatropina/kg provoca un cambio aproximado en la
puntuacion de la desviacion estandar (SDS) del IGF-1 semanal media de 0,17.
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En estado de equilibrio, los niveles de SDS del IGF-1 alcanzaron su punto maximo
aproximadamente 2 dias después de la dosis, y coincidieron con la SDS del IGF-1 semanal media
aproximadamente 4,5 dias después de la dosis (Figura 1). Los niveles de SDS del IGF-1 estuvieron
dentro del intervalo normal para pacientes con DHC durante la mayor parte de la semana, de manera
similar a la somatropina diaria.

Figural SDS del IGF-1 media (+SE) en estado de equilibrio en nifios con DHC tras la
administracion una vez a la semana de lonapegsomatropina 0,24 mg
somatropina/kg/semana
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Eficacia clinica y sequridad

Se evaluo la eficacia y la seguridad de lonapegsomatropina una vez a la semana en estudios clinicos de
fase 111 en los que se inscribid a 306 pacientes pediatricos con DHC.

En un ensayo clinico de fase Il de 52 semanas multicéntrico, aleatorizado, abierto, con control activo
y de grupos paralelos se aleatoriz6 a 161 pacientes pediatricos prepuberes con DHC sin tratamiento
previo para recibir lonapegsomatropina una vez a la semana (n = 105) o somatropina diaria (n = 56),
ambos con una dosis semanal total de 0,24 mg de somatropina/kg. La edad de los pacientes fue

de 3,2 a 13,1 afios con una media de 8,5 afios. La mayoria de los sujetos eran hombres

(n =132 (82 %)). Los pacientes tenian una SDS de estatura inicial media de -2,93. El criterio de
valoracion de eficacia principal fue la velocidad de crecimiento anualizada (AHV) en la semana 52. El
tratamiento con lonapegsomatropina una vez a la semana durante 52 semanas tuvo como resultado una
AHV no inferior en comparacion con la somatropina una vez al dia (Tabla 4). Ademas, los cambios en
la puntuacion de la desviacion estandar (SDS) de estatura (cambio respecto al inicio) fueron en general
mas grandes para la lonapegsomatropina una vez a la semana en comparacion con la somatropina una
vez al dia (Tabla 4). Los cambios en la AHV y la SDS de estatura fueron en general mas grandes para
la lonapegsomatropina en comparacion con los de la somatropina desde la semana 26 hasta el final del
ensayo en la semana 52.

El cociente medio (SD) entre la edad 6sea y la edad cronoldgica avanz6 de manera similar en ambos

grupos desde el inicio hasta la semana 52: 0,69 (0,16) a 0,75 (0,15) con lonapegsomatropina una vez a
lasemanay 0,70 (0,14) a 0,76 (0.14) con somatropina diaria.
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Tabla 4 Respuesta de crecimiento e IGF-1 en la semana 52 en pacientes sin tratamiento
previo con DHC (andlisis por intencion de tratar)
Lonapegsomatropina Somatropina diaria Estimacion de la
una vez a la semana (n =56) diferencia de
(n=105) (0,24 mg de tratamiento
(0,24 mg de somatropina/kg/semana) | (lonapegsomatropina
somatropina/kg/semana) menos somatropina)
AHV (cm/afio)* 11,2 10,3 0,9
media de LS (IC (10,7-11,6) (9,7-10,9) (0,2-1,5)
del 95 %)
SDS de estatura, 1,10 0,96 0,144
cambio desde el (1,02 -1,18) (0,85 - 1,06) (0,03 - 0,26)
inicio® media de
LS (IC del 95 %)
Categoria de SDS
del IGF-1¢, %
<0 23,1 % 40,7 % No analizado
0a+2 69,2 % 57,4 %
+2a+3 7,7 % 1,9%
>+3 0 0

2 AHV: las estimaciones de la media de LS e IC del 95 % proceden de un modelo ANCOVA que
incluia la edad inicial, los niveles méximos de hormona del crecimiento (transformacién logaritmica)
en prueba de estimulacion, la SDS de estatura inicial —SDS promedio de la estatura de los padres—
como covariables y el tratamiento y el sexo como factores. Los datos ausentes se imputaron
mediante un método de imputacion mdaltiple.

b p =0,0088 (bilateral) para superioridad

¢ SDS de estatura, cambio desde el inicio: las estimaciones de la media de LS e IC del 95 % proceden
de un modelo ANCOVA que incluia la edad inicial, los niveles maximos de hormona del
crecimiento (transformacion logaritmica) en prueba de estimulacion y la SDS de estatura inicial
como covariables y el tratamiento y el sexo como factores.

4 p=0,0149 (bilateral)

¢ Nivel promedio en la semana 52

En un periodo de extension abierto, los pacientes que continuaron el tratamiento con

lonapegsomatropina presentaron un aumento en la SDS de estatura de 1,61 desde el inicio hasta la
semana 104. Los pacientes que cambiaron de somatropina diaria a lonapegsomatropina en la
semana 52 presentaron un aumento en la SDS de estatura de 1,49 desde el inicio hasta la semana 104.

Pruebas de apoyo

Pruebas procedentes de otros ensayos clinicos sobre la lonapegsomatropina apoyan la eficacia clinica
a largo plazo del tratamiento con lonapegsomatropina.

En un ensayo clinico abierto de 26 semanas y un solo grupo se evalué lonapegsomatropina 0,24 mg de
somatropina/kg/semana en 146 pacientes pediatricos con DHC de 1 a 17 afios de edad, de los

cuales 143 habian recibido tratamiento previo con somatropina durante una media (SD) de 1,1 (0,7)
afios, la media (SD) de la velocidad de crecimiento anualizada fue de 9 (2,7) cm/afio y la media (SD)
de cambio respecto al inicio del ensayo en la SDS de estatura fue de 0,28 (0,25). Se evaluaron las
preferencias del paciente y del cuidador en la semana 13. El 84 % de los pacientes y el 90 % de los
cuidadores prefirieron la lonapegsomatropina una vez a la semana frente a la somatropina diaria
anterior.
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Tabla 5 Niveles promedio de SDS del IGF-1 en el inicio y en la semana 26 en pacientes con
tratamiento pediatrico previo con DHC (andlisis por intencion de tratar)

Inicio Semana 26
Categoria de (n=143) (n=139)
SDS del IGF-1 promedio n (%) n (%)
<0 37 (25,9) 13 (9,4)
0a+2 74 (51,7) 71 (51,1)
+2a+3 27 (18,9) 33 (23,7)
>+3 5 (3,5) 22 (15,8)

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Se evaluo la farmacocinética tras la administracion de lonapegsomatropina después de una Unica dosis
en un total de 73 adultos sanos en 2 ensayos. Ademas, se evaluo la FC en pacientes pediatricos con
DHC siguiendo un muestreo intenso en la semana 13 en 11 sujetos y un muestreo disperso

en 109 sujetos en 2 ensayos. En la Tabla 6 se proporcionan los datos demogréaficos de los sujetos
incluidos en la evaluacion farmacocinética de lonapegsomatropina.

Tabla6 Datos demograficos de los sujetos incluidos en la evaluacion farmacocinética de la
lonapegsomatropina

Categoria Adultos sanos Nifios con DHC
N 73 109
Masculinos/femeninos 55/19 87/22
Indio estadounidense o nativo de Alaska 0 0
Asiatico 10 1

Negro o afroestadounidense 13 2

Nativo de Hawai u otras islas del Pacifico 0 0

Blanco 49 104 (11 con muestreo FC intenso)
Otra/varias 1 2
Hispano o latino 23 5

No hispano ni latino 50 104
Absorcion

Tras la administracion de la dosis subcutanea, la lonapegsomatropina libera somatropina de una
manera controlada que sigue una cinética de primer orden.

En pacientes pediatricos con DHC, tras la administracién de la dosis subcutanea de
lonapegsomatropina 0,24 mg de somatropina/kg/semana, la media observada (CV %) del valor
maximo de concentracion sérica en equilibrio (Cms) de lonapegsomatropina fue de 1230 (86,3) ng de
somatropina/ml en la mediana de Tmax de 25 horas vy, para la Crnax de somatropina liberada, fue

de 15,2 (83,4) ng/ml con una mediana de tiempo para alcanzar la Cms de 12 horas. La exposicién de
somatropina media (CV %) a lo largo del intervalo de administracion de una semana (&rea bajo la
curva) fue de 500 (83,8) h*ng/ml. No se observo acumulacion de lonapegsomatropina ni de
somatropina tras la administracion repetida de dosis.

En pacientes pediatricos con DHC, las inyecciones se alternaron ciclicamente entre abdomen, nalga 'y
muslo. No se observo ninguna asociacion aparente entre el lugar de administracion y la exposicién de
somatropina.

No se ha investigado la biodisponibilidad absoluta de la lonapegsomatropina tras la administracion de
la dosis subcutanea.
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Distribucion

En pacientes pediatricos con DHC, el volumen de distribucion aparente medio en equilibrio (CV %)
de lonapegsomatropina tras la administracion subcutanea de 0,24 mg de somatropina/kg/semana fue
de 0,13 (109) I/kg. Se espera que la somatropina liberada a partir de la lonapegsomatropina tenga un
volumen de distribucion similar al de la hormona del crecimiento endégena.

Eliminacién

Metabolismo

El destino metabolico de la somatropina implica catabolismo de proteinas tanto en el higado como en
los rifiones.

Excrecion

En pacientes pediatricos con DHC, la eliminacion aparente media en equilibrio (CV %) de
lonapegsomatropina tras la administracion subcutanea de 0,24 mg de somatropina/kg/semana fue

de 3,2 (67) ml/h/kg con una semivida media (£SD) observada de 30,7 (x 12,7) horas. La semivida
aparente de la somatropina liberada a partir de lonapegsomatropina fue de aproximadamente 25 horas.

Poblaciones especiales

No se han realizado estudios farmacocinéticos especificos del sexo con lonapegsomatropina. La
documentacion disponible indica que la farmacocinética de la somatropina es similar en hombres y
mujeres.

Seguln un analisis farmacocinético de la poblacién, la edad, el sexo, la raza/grupo étnico y el peso
corporal no tienen un efecto clinicamente significativo sobre la farmacocinética.

No se ha realizado ningun estudio en pacientes con insuficiencia renal o hepéatica con
lonapegsomatropina (ver seccion 4.2). Se ha observado una reduccion en la eliminacién de
somatropina tras la administracion de somatropina diaria en pacientes con disfuncién hepética y renal
grave. La importancia clinica de esta reduccion es desconocida. Se prevé que la farmacodinamica del
portador de mMPEG de lonapegsomatropina dependa de la funcion renal, pero no se ha evaluado en
pacientes con insuficiencia renal.

Lonapegsomatropina no se ha estudiado en pacientes menores de 6 meses de edad (ver seccion 4.2).
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun la
farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y carcinogenicidad.

Los estudios de toxicologia reproductiva realizados en ratas y la evaluacion histopatoldgica de érganos
reproductores de monos a los que se habia administrado lonapegsomatropina por via subcutéanea en
dosis hasta 20 veces superiores a la dosis clinica de 0,24 mg de somatropina/kg/semana no indujeron
efectos adversos sobre la fertilidad de machos ni hembras ni sobre los 6rganos reproductores. Dado
que la formacion de anticuerpos alter la exposicién en ratas, no se puede extraer ninguna conclusion
firme respecto a la relevancia para la fertilidad humana.

No se produjo ninguna toxicidad embrional ni fetal en ratas a las que se administro
lonapegsomatropina por via subcutanea en dosis hasta 13 veces superiores a la dosis clinica

de 0,24 mg de somatropina/kg/semana. Debido a la exposicion intermitente, no se puede extraer
ninguna conclusion firme respecto al estudio del desarrollo embriofetal en ratas.
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Un estudio de toxicidad para el desarrollo embriofetal en conejos demostré anomalias fetales y
mortalidad embriofetal con dosis 1,5 y 6 veces superiores a la dosis clinica de 0,24 mg de
somatropina/kg/semana, respectivamente, causadas probablemente por toxicidad materna. La
relevancia clinica de estos resultados es incierta.

En un estudio de desarrollo prenatal y posnatal en ratas, no hubo efectos adversos sobre la hembra
embarazada/lactante ni sobre el desarrollo del embrion y de la progenie tras la exposicion de la hembra
desde la implantacién hasta el destete a dosis subcutaneas de un profarmaco de somatropina pegilada
transitoriamente, relacionado estructuralmente, hasta 13 veces superiores a la dosis clinica de 0,24 mg
de somatropina/kg/semana.

Exposicion a mPEG

A una exposicion al componente mPEG de la lonapegsomatropina aproximadamente 10 veces mayor
gue la exposicién humana, se produce vacuolizacion en las células epiteliales del plexo coroideo (PC)
de monos cynomolgus después de un afio de exposicion. A una exposicion aproximadamente 34 veces
mayor que la exposicion humana a mPEG, se observé un ligero aumento en el nimero de monos con
vacuolas en las células epiteliales del PC. La vacuolizacion no se asocio con cambios morfoldgicos
adversos ni signos clinicos. La vacuolizacion de las células se considera una respuesta adaptativa. Por
tanto, no se considera un posible efecto adverso en los humanos a la dosis terapéutica.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Polvo

Acido succinico

Trehalosa dihidrato

Trometamol

Disolvente

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3 Periodo de validez

Sin abrir

5 afios si se conserva en nevera (entre 2 °C y 8 °C)

Skytrofa también puede almacenarse a temperaturas <30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo
de 6 meses, el medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C).

Registre la fecha en la caja cuando retire el medicamento de la nevera por primera vez. Deseche el
medicamento cuando hayan transcurrido 6 meses.

Tras la reconstitucién

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso del producto reconstituido conservado
durante 4 horas a temperaturas <30 °C.
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Desde un punto de vista microbiologico, el producto debe usarse inmediatamente después de la
reconstitucion. Si no se usa inmediatamente, los tiempos de conservacién en uso y las condiciones
antes del uso son responsabilidad del usuario y no deben superar 4 horas a temperaturas <30 °C.

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Para condiciones alternativas de conservacion a temperaturas <30 °C, ver seccion 6.3.

Para las condiciones de conservacion tras la reconstitucion del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5 Naturalezay contenido del envase

Cartucho de vidrio (vidrio de tipo I) con dos camaras separadas por un tapon de goma (bromobutilo).
El cartucho se cierra con un tapon de goma (bromobutilo) en un extremo y un disco de cierre de goma
(bromobutilo) en el otro extremo. El cartucho se monta en un adaptador de aguja de pléstico.

Cada envase contiene 4 cartuchos de dos camaras y un solo uso envasados en blisteres individuales

y 6 agujas para inyeccion desechables de 0,25 mm x 4 mm (31G x 5/32”). Cada cartucho de dos
camaras tiene una etiqueta especifica con barras de codificacién de dos colores que solo utiliza el
autoinyector para seleccionar los ajustes de reconstitucién correctos. Los colores se indican en la caja

y en la lamina de aluminio del blister y deben utilizarse para diferenciar las dosis individuales.

Skytrofa 3 mg polvo vy disolvente para solucion inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 3 mg de somatropina en polvo en la primera cdmara
y 0,279 ml de disolvente en la segunda cAmara. La etiqueta de dos colores del cartucho
(superior/inferior) es amarilla/verde. El color de la caja y del blister es albaricoque claro.

Skytrofa 3,6 mqg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 3,6 mg de somatropina en polvo en la primera camara
y 0,329 ml de disolvente en la segunda camara. La etiqueta de dos colores del cartucho
(superior/inferior) es amarilla/cian. El color de la caja y del blister es cian.

Skytrofa 4,3 mqg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 4,3 mg de somatropina en polvo en la primera cdmara
y 0,388 ml de disolvente en la segunda camara. La etiqueta de dos colores del cartucho
(superior/inferior) es amarilla/rosa. El color de la caja y del blister es gris oscuro.

Skytrofa 5,2 mqg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 5,2 mg de somatropina en polvo en la primera cdmara
y 0,464 ml de disolvente en la segunda cAmara. La etiqueta de dos colores del cartucho
(superior/inferior) es verde/rosa. El color de la caja y del blister es amarillo.

Skytrofa 6,3 mqg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 6,3 mg de somatropina en polvo en la primera camara
y 0,285 ml de disolvente en la segunda cAmara. La etiqueta de dos colores del cartucho
(superior/inferior) es cian/amarilla. El color de la caja y del blister es naranja.
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Skytrofa 7,6 mqg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 7,6 mg de somatropina en polvo en la primera cdmara
y 0,338 ml de disolvente en la segunda cAmara. La etiqueta de dos colores del cartucho
(superior/inferior) es cian/rosa. El color de la caja y del blister es morado oscuro.

Skytrofa 9,1 mqg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 9,1 mg de somatropina en polvo en la primera camara 'y 0,4 ml
de disolvente en la segunda camara. La etiqueta de dos colores del cartucho (superior/inferior) es
rosa/amarilla. El color de la caja y del blister es marron dorado.

Skytrofa 11 mqg polvo vy disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 11 mg de somatropina en polvo en la primera camara
y 0,479 ml de disolvente en la segunda camara. La etiqueta de dos colores del cartucho
(superior/inferior) es rosa/verde. El color de la caja y del blister es azul oscuro.

Skytrofa 13,3 mg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 13,3 mg de somatropina en polvo en la primera camara
y 0,574 ml de disolvente en la segunda camara. La etiqueta de dos colores del cartucho
(superior/inferior) es rosa/cian. El color de la caja y del blister es rojo oscuro.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Manipulacién

Si estd refrigerado, mantener a temperatura ambiente durante 15 minutos antes del uso.

Cada cartucho de dos cdmaras de Skytrofa que contiene el polvo y disolvente para solucion inyectable
es de un solo uso y solo debe usarse con las agujas para inyeccidn suministradas y el Skytrofa
Auto-Injector. El Skytrofa Auto-Injector no se incluye en este envase. El polvo para solucion
inyectable debe reconstituirse con el disolvente que se incluye con un Skytrofa Auto-Injector después
de colocar la aguja en el cartucho de dos camaras.

La solucion reconstituida debe ser incolora, entre transparente y opalescente y libre o practicamente
libre de particulas visibles. Es posible que la solucion contenga ocasionalmente burbujas de aire. Si la
solucion contiene particulas, no se debe inyectar.

Tras la reconstitucion, Skytrofa se administra por via subcutanea (dosificado automaticamente) con el
Skytrofa Auto-Injector.

Skytrofa se administra en forma de dosis Unica completa (uso total).

Lea las instrucciones de uso para preparar Skytrofa que se proporcionan al final del prospecto y las
instrucciones de uso proporcionadas con el Skytrofa Auto-Injector antes de usarlo.

Eliminacion
Se debe indicar al paciente que deseche el cartucho y la aguja para inyeccion después de cada

inyeccion. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con €l se realizard de acuerdo con la normativa local.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/001
EU/1/21/1607/002
EU/1/21/1607/003
EU/1/21/1607/004
EU/1/21/1607/005
EU/1/21/1607/006
EU/1/21/1607/007
EU/1/21/1607/008
EU/1/21/1607/009

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 11 enero 2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I1
FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
BIOLOGICO(S) Y FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES
CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) BIOLOGICO(S) Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del (de los) fabricante(s) del (de los) principio(s) activo(s) biol6gico(s)

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Reino Unido

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Suiza

Nombre y direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacién de los lotes

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

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO
Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las

Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C.  OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Unidn (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado
7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacién posterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacién (TAC) presentara el primer IPS para este

medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de gestién de riesgos (PGR)
El titular de la autorizacion de comercializacién (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la version del PGR incluido en el
Modulo 1.8.2 de la autorizacion de comercializacién y en cualquier actualizacion del PGR que
se acuerde posteriormente.
Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.
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Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de
nueva informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil
beneficio/riesgo, 0 como resultado de la consecucién de un hito importante
(farmacovigilancia 0 minimizacion de riesgos).
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 3 mg de somatropina equivalente a 8,6 mg de
lonapegsomatropina y 0,279 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la concentracion en
funcion de la proteina somatropina es de 11 mg/ml.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes:

Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol
Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Para obtener més informacion, ver el prospecto

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y disolvente para solucion inyectable
4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
Via subcutanea

Inyeccion una vez a la semana

Para usar solo con el Skytrofa Auto-Injector

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Tras la reconstitucion, usar antes de 4 horas
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar

Se puede almacenar a temperaturas de hasta 30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo de 6 meses, este
medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C).

Fecha en que se retir6 de la nevera por primera vez: . Desechar después de 6 meses

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/001

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Skytrofa 3 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

LAMINA DE ALUMINIO DEL BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

PARAR AQUI
No retire esta parte del papel despegable
Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA EL CARTUCHO DE DOS CAMARAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Skytrofa 3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
lonapegsomatropina
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4.  NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 3,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 3,6 mg de somatropina equivalente a 10,3 mg de
lonapegsomatropina y 0,329 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina es de 11 mg/ml.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes:

Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol
Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Para obtener més informacion, ver el prospecto

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y disolvente para solucion inyectable
4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
Via subcutanea

Inyeccion una vez a la semana

Para usar solo con el Skytrofa Auto-Injector

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Tras la reconstitucion, usar antes de 4 horas
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar

Se puede almacenar a temperaturas de hasta 30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo de 6 meses, este
medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C)

Fecha en que se retir6 de la nevera por primera vez: . Desechar después de 6 meses

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/002

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Skytrofa 3,6 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

LAMINA DE ALUMINIO DEL BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 3,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

PARAR AQUI
No retire esta parte del papel despegable
Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA EL CARTUCHO DE DOS CAMARAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Skytrofa 3,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
lonapegsomatropina
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4.  NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 4,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 4,3 mg de somatropina equivalente a 12,3 mg de
lonapegsomatropina y 0,388 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina es de 11 mg/ml.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes:

Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol
Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Para obtener més informacion, ver el prospecto

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y disolvente para solucion inyectable
4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
Via subcutanea

Inyeccion una vez a la semana

Para usar solo con el Skytrofa Auto-Injector

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Tras la reconstitucion, usar antes de 4 horas
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar

Se puede almacenar a temperaturas de hasta 30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo de 6 meses, este
medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C)

Fecha en que se retir6 de la nevera por primera vez: . Desechar después de 6 meses

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/003

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Skytrofa 4,3 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

LAMINA DE ALUMINIO DEL BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 4,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

PARAR AQUI
No retire esta parte del papel despegable
Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA EL CARTUCHO DE DOS CAMARAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Skytrofa 4,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
lonapegsomatropina
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE >

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 5,2 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 5,2 mg de somatropina equivalente a 14,8 mg de
lonapegsomatropina y 0,464 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina es de 11 mg/ml.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes:

Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol
Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Para obtener més informacion, ver el prospecto

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y disolvente para solucion inyectable
4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
Via subcutanea

Inyeccion una vez a la semana

Para usar solo con el Skytrofa Auto-Injector

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Tras la reconstitucion, usar antes de 4 horas
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar

Se puede almacenar a temperaturas de hasta 30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo de 6 meses, este
medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C)

Fecha en que se retir6 de la nevera por primera vez: . Desechar después de 6 meses

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/004

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Skytrofa 5,2 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

LAMINA DE ALUMINIO DEL BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 5,2 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

PARAR AQUI
No retire esta parte del papel despegable
Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA EL CARTUCHO DE DOS CAMARAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Skytrofa 5,2 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
lonapegsomatropina
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4.  NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS

45



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 6,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 6,3 mg de somatropina equivalente a 18 mg de
lonapegsomatropina y 0,285 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina es de 22 mg/ml.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes:

Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol
Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Para obtener més informacion, ver el prospecto

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y disolvente para solucion inyectable
4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
Via subcutanea

Inyeccion una vez a la semana

Para usar solo con el Skytrofa Auto-Injector

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Tras la reconstitucion, usar antes de 4 horas
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar

Se puede almacenar a temperaturas de hasta 30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo de 6 meses, este
medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C)

Fecha en que se retir6 de la nevera por primera vez: . Desechar después de 6 meses

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/005

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Skytrofa 6,3 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

LAMINA DE ALUMINIO DEL BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 6,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

PARAR AQUI
No retire esta parte del papel despegable
Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA EL CARTUCHO DE DOS CAMARAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Skytrofa 6,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
lonapegsomatropina
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4.  NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 7,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 7,6 mg de somatropina equivalente a 21,7 mg de
lonapegsomatropina y 0,338 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina es de 22 mg/ml.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes:

Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol
Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Para obtener més informacion, ver el prospecto

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y disolvente para solucion inyectable
4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
Via subcutanea

Inyeccion una vez a la semana

Para usar solo con el Skytrofa Auto-Injector

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Tras la reconstitucion, usar antes de 4 horas
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar

Se puede almacenar a temperaturas de hasta 30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo de 6 meses, este
medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C)

Fecha en que se retir6 de la nevera por primera vez: . Desechar después de 6 meses

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/006

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Skytrofa 7,6 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

LAMINA DE ALUMINIO DEL BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 7,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

PARAR AQUI
No retire esta parte del papel despegable
Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA EL CARTUCHO DE DOS CAMARAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Skytrofa 7,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
lonapegsomatropina
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4.  NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 9,1 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 9,1 mg de somatropina equivalente a 25,9 mg de
lonapegsomatropina y 0,4 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina es de 22 mg/ml.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes:

Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol
Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Para obtener més informacion, ver el prospecto

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y disolvente para solucion inyectable
4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
Via subcutanea

Inyeccion una vez a la semana

Para usar solo con el Skytrofa Auto-Injector

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Tras la reconstitucion, usar antes de 4 horas
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar

Se puede almacenar a temperaturas de hasta 30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo de 6 meses, este
medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C)

Fecha en que se retir6 de la nevera por primera vez: . Desechar después de 6 meses

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/007

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Skytrofa 9,1 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

LAMINA DE ALUMINIO DEL BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 9,1 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

PARAR AQUI
No retire esta parte del papel despegable
Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA EL CARTUCHO DE DOS CAMARAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Skytrofa 9,1 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
Lonapegsomatropina
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4.  NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS

60



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 11 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 11 mg de somatropina equivalente a 31,4 mg de
lonapegsomatropina y 0,479 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina es de 22 mg/ml.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes:

Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol
Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Para obtener més informacion, ver el prospecto

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y disolvente para solucion inyectable
4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
Via subcutanea

Inyeccion una vez a la semana

Para usar solo con el Skytrofa Auto-Injector

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Tras la reconstitucion, usar antes de 4 horas
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar

Se puede almacenar a temperaturas de hasta 30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo de 6 meses, este
medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C)

Fecha en que se retir6 de la nevera por primera vez: . Desechar después de 6 meses

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/008

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Skytrofa 11 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

LAMINA DE ALUMINIO DEL BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 11 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

PARAR AQUI
No retire esta parte del papel despegable
Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA EL CARTUCHO DE DOS CAMARAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Skytrofa 11 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
Lonapegsomatropina
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4.  NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 13,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 13,3 mg de somatropina equivalente a 37,9 mg de
lonapegsomatropina y 0,574 ml de disolvente. Después de la reconstitucion, la dosis de la proteina
somatropina es de 22 mg/ml.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes:

Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol
Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Para obtener més informacion, ver el prospecto

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo y disolvente para solucion inyectable
4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
Via subcutanea

Inyeccion una vez a la semana

Para usar solo con el Skytrofa Auto-Injector

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Tras la reconstitucion, usar antes de 4 horas
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‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar

Se puede almacenar a temperaturas de hasta 30 °C hasta 6 meses. Dentro de un plazo de 6 meses, este
medicamento se puede devolver a la nevera (entre 2 °C y 8 °C)

Fecha en que se retir6 de la nevera por primera vez: . Desechar después de 6 meses

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1607/009

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Skytrofa 13,3 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

LAMINA DE ALUMINIO DEL BLISTER

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Skytrofa 13,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4, NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

PARAR AQUI
No retire esta parte del papel despegable
Via subcutanea

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA PARA EL CARTUCHO DE DOS CAMARAS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Skytrofa 13,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
Lonapegsomatropina
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4.  NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

|6. OTROS

70



B. PROSPECTO

71



Prospecto: informacidén para el usuario

Skytrofa 3 mg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho
Skytrofa 3,6 mg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho
Skytrofa 4,3 mg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho
Skytrofa 5,2 mg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho
Skytrofa 6,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable en cartucho
Skytrofa 7,6 mg polvo y disolvente para solucidn inyectable en cartucho
Skytrofa 9,1 mg polvo y disolvente para solucidn inyectable en cartucho
Skytrofa 11 mg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho

Skytrofa 13,3 mg polvo y disolvente para solucién inyectable en cartucho
lonapegsomatropina

Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccidn de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo empiecen a usar este

medicamento, porque contiene informacion importante para usted o para su hijo.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto

Qué es Skytrofa y para qué se utiliza

Qué necesita saber usted o su hijo antes de empezar a usar Skytrofa
Coémo usar Skytrofa

Posibles efectos adversos

Conservacién de Skytrofa

Contenido del envase e informacion adicional

o E

1. Qué es Skytrofa y para qué se utiliza

Skytrofa es un medicamento que contiene el principio activo lonapegsomatropina. Es una sustancia
que el cuerpo puede convertir en somatropina, también Ilamada hormona del crecimiento humana
(HCh). La somatropina es necesaria para que los huesos y los musculos crezcan y ayuda al cuerpo a
desarrollar la cantidad correcta de tejido graso y muscular.

Skytrofa se utiliza para tratar a nifios y adolescentes, de edades comprendidas entre 3 y 18 afios, que
no hayan crecido normalmente porque su cuerpo no produce hormona del crecimiento o no produce la
suficiente. Los médicos llaman a esto deficiencia de hormona del crecimiento (DHC). Tras la
inyeccion, Skytrofa se convierte lentamente en somatropina y suministra la hormona del crecimiento
que falta.

2. QUué necesita saber usted o su hijo antes de empezar a usar Skytrofa

No usen Skytrofa

o Si es alérgico a lonapegsomatropina o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(se muestran en la seccion 6)

. Si tiene un tumor (cancer) que esté creciendo. Antes de iniciar el tratamiento con Skytrofa,
debe haber terminado el tratamiento antitumoral y los tumores deben estar inactivos
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o Si se ha sometido recientemente a cirugia a corazon abierto, cirugia abdominal o ha sufrido un
traumatismo multiple accidental o insuficiencia respiratoria aguda

o Si su médico le ha dicho que las partes de los huesos que crecen y hacen aumentar la estatura
(placas de crecimiento o epifisis) se han cerrado y han dejado de crecer

Si se le aplica alguno de los supuestos anteriores, digaselo al médico antes de iniciar el tratamiento.
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Skytrofa. Es especialmente
importante hablar de lo que se menciona a continuacion:

o Si ha tenido antes un tumor intracraneal, un médico le examinara periédicamente durante el
tratamiento para ver si hay recaida del tumor o cualquier otro cancer.

. Si desarrolla cefalea intensa, visién alterada, vémitos o incapacidad para coordinar
movimientos musculares voluntarios (ataxia), especialmente en las primeras semanas de
tratamiento, informe a su médico inmediatamente. Pueden ser signos de aumento de presion
en el craneo (presidn intracraneal). Ver seccidn 4, posibles efectos adversos.

o Si tiene diabetes mellitus, alto el azlcar en sangre (intolerancia a la glucosa) o factores de
riesgo adicionales para diabetes, es posible que haya que comprobar el azucar periédicamente y
ajustar la dosis de su medicacion para la diabetes.

o Si esta siguiendo un tratamiento para la insuficiencia suprarrenal con corticoides, hable con su
médico, dado que es posible que haya que ajustar la dosis de esteroides periddicamente.

o Si esta siguiendo un tratamiento con hormonas tiroideas o necesita iniciar un tratamiento
sustitutivo de la hormona tiroidea, su médico examinara periddicamente la funcion tiroidea y es
posible que tenga que ajustar la dosis.

. Si tiene dolor de rodilla o de cadera persistente al caminar o empieza a cojear durante el
tratamiento con hormona del crecimiento, digaselo al médico. Podrian ser sintomas de un
trastorno que afecta al hueso del muslo (el fémur) donde se inserta en la cadera (epifisidlisis de
la cabeza femoral) y que se produce con mayor frecuencia en nifios bajo terapia con hormona
del crecimiento. Estos sintomas también pueden estar causados por la pérdida de tejido 6seo
debido a un riego sanguineo insuficiente (osteonecrosis), lo cual se ha descrito en pacientes
tratados con otras hormonas del crecimiento. Hable con su médico si tiene dolor persistente en
alguna articulacion.

. Si observa una curvatura lateral en la columna vertebral (escoliosis), su médico debera
examinarlo con frecuencia.

. Si padece un dolor de estdmago que empeora, digaselo a su médico. Es posible que su médico
le haga pruebas de pancreatitis, que consiste en la inflamacion de un érgano denominado
pancreas. Ver seccion 4, posibles efectos adversos.

. Si tiene signos y sintomas de una reaccion alérgica grave subita (p. €j., dificultad para
respirar, hinchazén de la cara, boca o lengua, latidos rapidos, habones urticariales, erupcion,
fiebre), debe buscar atencion médica de inmediato.

. Si tiene sindrome de Prader-Willi, no deberé recibir tratamiento con Skytrofa a menos que
también tenga DHC. Skytrofa no se ha estudiado en individuos con sindrome de Prader-Willi y,
por este motivo, se desconoce su eficacia como tratamiento para esta afeccion.

. Un pequefio nimero de pacientes a los que se ha administrado un tratamiento sustitutivo de
hormona del crecimiento ha desarrollado un tipo de cancer de la sangre y la médula ésea
(leucemia). No obstante, no se ha probado que el tratamiento con hormona del crecimiento
causara el cancer.

. Si tiene complicaciones inmediatas tras cirugia a corazon abierto, cirugia abdominal, un
accidente grave (traumatismos) o una enfermedad critica aguda como insuficiencia
respiratoria aguda.

. Si es usted una mujer que toma anticonceptivos orales o sigue un tratamiento sustitutivo
hormonal con estrégeno, es posible que su dosis de Skytrofa deba ser mas alta. Si usted o su
hija dejan de usar estrogeno por via oral, es posible que haya que reducir la dosis de Skytrofa.
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Otros medicamentos y Skytrofa
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente alguno de los

siguientes medicamentos:

o Insulina o cualquier otro medicamento para tratar la diabetes mellitus

o Tratamientos con hormona tiroidea, como levotiroxina

o Comprimidos que contengan estrogeno, incluidos los comprimidos para tratamiento sustitutivo
de estrégeno o para anticoncepcién

o Esteroides u hormonas suprarrenales sintéticas (corticoides o glucocorticoides)

o Medicamentos para tratar la epilepsia o ataques (crisis), medicamentos anticonvulsivos como
carbamazepina

o Ciclosporina (medicamento inmunodepresor), un medicamento para suprimir el sistema
inmunitario

o Teofilina, un medicamento que se utiliza para tratar el asma y otras enfermedades pulmonares
cronicas

Es posible que su médico tenga que ajustar la dosis de estos medicamentos o la dosis de Skytrofa.
Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Si puede gquedarse embarazada, no debe usar Skytrofa a menos que utilice también métodos
anticonceptivos fiables. No hay datos relativos al uso de Skytrofa en mujeres embarazadas. Skytrofa
no se puede utilizar durante el embarazo. Esto se debe a que no sabemos si podria dafiar a su hijo no
nacido. Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, hable con su médico. Si se queda embarazada durante el tratamiento, digaselo a su
médico inmediatamente.

Lactancia

No se sabe si Skytrofa puede a pasar a la leche durante la lactancia. No obstante, dado que la
lonapegsomatropina no se absorbe por la boca, es improbable que afecte de manera adversa a los nifios
pequefios. Consulte a su médico antes de utilizar Skytrofa si esta en periodo de lactancia o tiene
intencion de hacerlo. Skytrofa puede ser utilizado durante la lactancia bajo indicacion estricta.

Conduccidn y uso de maquinas
Skytrofa no afecta a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

3. Cdmo usar Skytrofa

Este medicamento solo puede prescribirlo un médico que tenga experiencia con tratamientos con
hormona del crecimiento y que haya confirmado su diagndstico.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico. Su médico le mostrara como usar Skytrofa.

Skytrofa se administra en forma de inyeccion bajo la piel (inyeccion subcutanea). Esto significa que se
inyecta con una aguja corta en tejido graso bajo la piel del abdomen, la nalga o el muslo. Es
importante cambiar cada semana el lugar de la inyeccion, para evitar dafiar la piel. Su médico o
enfermero le indicara la dosis correcta y le mostrara como administrar la inyeccion cuando inicie el
tratamiento.
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Dosis recomendada

Su médico calculara la dosis de Skytrofa a partir de su peso corporal en kilogramos. Dado que la
lonapegsomatropina se convierte en somatropina en el cuerpo, las dosis de Skytrofa se describen en
términos de la cantidad de somatropina que producen. La dosis recomendada de Skytrofa es

de 0,24 mg de somatropina por kilogramo de peso corporal, administrado una vez a la semana.

Si cambia del tratamiento con somatropina diaria a Skytrofa una vez a la semana, su médico le pedira
que espere al menos 8 horas entre la dosis final de somatropina una vez al dia y la primera dosis de
Skytrofa. La dosis recomendada se puede reducir de acuerdo con la dosis diaria anterior de
somatropina.

Cuéando usar Skytrofa
Debe inyectar Skytrofa una vez a la semana, el mismo dia de cada semana, a cualquier hora del dia.

Si es necesario, puede cambiar el dia de su inyeccion semanal. Skytrofa se puede administrar 2 dias
antes o 2 dias después del dia de administracion programado. Deben haber pasado al menos 5 dias
desde la dltima inyeccion el dia anterior y la primera dosis el nuevo dia. Tras seleccionar un nuevo dia
de administracion, continte administrandose la inyeccion ese dia cada semana. Si no sabe con
seguridad cdmo hacerlo, consulte a su médico.

Preparacion y administracion
Lea "Instrucciones de uso" al final de este prospecto antes de empezar a usar este medicamento.

Skytrofa se presenta en un cartucho de dos cdmaras que contiene tanto el medicamento (polvo) como
el disolvente (liquido). Debe utilizarse con las agujas suministradas. Para administrar las inyecciones,
también se necesita un Skytrofa Auto-Injector. EI Skytrofa Auto-Injector se suministra por separado.

El Skytrofa Auto-Injector mezcla el polvo y el disolvente en una solucién inyectable. Tras la mezcla,
la solucion esté lista para usar y el medicamento puede inyectarse bajo la piel con el Skytrofa
Auto-Injector.

Lea las instrucciones de uso que se proporcionan con el Skytrofa Auto-Injector.

Si usted o su hijo usa més del que debe

Si ha inyectado méas Skytrofa del que debe, consulte a su médico. Si inyecta demasiado Skytrofa,
puede que su nivel de azucar en sangre descienda demasiado y, mas tarde, se eleve demasiado. La
sobredosis a largo plazo podria causar crecimiento irregular.

Si usted o su hijo olvidd usar Skytrofa

Si olvida su dosis semanal y se retrasa 1 o 2 dias: inyéctela hoy y, después, el dia habitual de la
semana siguiente. Si se retrasa 3 dias 0 mas: saltese la dosis omitida y, después, reanude las
inyecciones el siguiente dia de administracion habitual. Deje pasar al menos 5 dias entre inyecciones.

Si usted o su hijo interrumpe el tratamiento con Skytrofa

No deje de usar Skytrofa sin hablar con su médico. Si interrumpe el tratamiento con Skytrofa
prematuramente, su velocidad de crecimiento puede disminuir y es posible que su estatura final sea
menor que si hubiera completado todo el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
o Cefalea
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Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

o Bajos niveles de la hormona tiroxina observados en andlisis de sangre (hipotiroidismo
secundario)

o Dolor de las articulaciones (artralgia)

o Reacciones en la zona de inyeccion. La piel alrededor de la zona de inyeccién puede volverse
irregular o abultada, pero esto no debe suceder si la inyeccion se administra cada vez en un
lugar diferente.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

o Reacciones alérgicas graves subitas, incluido angioedema (hinchazén rapida de las membranas
mucosas o la piel en la cara, la boca, la lengua, el abdomen o los brazos y las piernas)

Se ha observado una reduccion de los niveles de la hormona cortisol en analisis de sangre
Rigidez musculoesquelética (artritis)

Curvatura lateral creciente de la columna vertebral (escoliosis)

Dolores de crecimiento

Aumento de tamafio de la mama que afecta a los hombres

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Los efectos adversos siguientes se han observado con otro medicamento que contiene hormona del
crecimiento.

. Leucemia

. Diabetes mellitus de tipo 2

. Aumento de la presion del liquido que rodea al cerebro (que causa sintomas tales como cefalea
intensa, alteraciones visuales y vémitos)

Entumecimiento/sensacion de hormigueo

Dolor de masa muscular

Hinchazén de la parte inferior de las piernas y pies o de los brazos y manos

Hinchazén de la cara

Erupcion

Picazén

Habones urticariales

Si cualquiera de estos efectos adversos se agrava, informe a su medico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos, usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Skytrofa
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Conservar en el embalaje original para
protegerlo de la luz.

Skytrofa puede estar fuera de la nevera durante un periodo maximo de 6 meses y se conserva a

temperaturas de hasta 30 °C. Durante estos 6 meses, este medicamento se puede devolver a la nevera
(entre 2 °C y 8 °C). Registre en la caja la fecha en que se extrajo Skytrofa de la nevera por primera
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vez. Deseche este medicamento 6 meses después de la fecha en que se guardé el medicamento por
primera vez fuera de la nevera.

El polvo es entre blanco y blanquecino y el disolvente es una solucién transparente e incolora.

La solucion mezclada es incolora y transparente. La solucion puede contener burbujas ocasionalmente.
No es ningun problema. No utilice este medicamento si observa particulas visibles en la solucion
mezclada.

Inyecte inmediatamente después de que el polvo y el disolvente se hayan mezclado con el Skytrofa
Auto-Injector. Si no puede usar la solucién mezclada inmediatamente, debe usarse antes de 4 horas.

Cuando haya terminado con un cartucho con aguja, debe desecharlo con cuidado en un envase
adecuado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacidn adicional

Composicion de Skytrofa

El principio activo es lonapegsomatropina.
Los cartuchos se presentan en 9 dosis diferentes:

Skytrofa 3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (inyeccidn) en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 3 mg de somatropina (equivalente a 8,6 mg de
lonapegsomatropina [polvo]) y 0,279 ml de disolvente (liquido). Después de la mezcla, la dosis de
somatropina es de 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (inyeccion) en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 3,6 mg de somatropina (equivalente a 10,3 mg de
lonapegsomatropina [polvo]) y 0,329 ml de disolvente (liquido). Después de la mezcla, la dosis de
somatropina es de 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (inyeccion) en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 4,3 mg de somatropina (equivalente a 12,3 mg de
lonapegsomatropina [polvo]) y 0,388 ml de disolvente (liquido). Después de la mezcla, la dosis de
somatropina es de 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (inyeccion) en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 5,2 mg de somatropina (equivalente a 14,8 mg de
lonapegsomatropina [polvo]) y 0,464 ml de disolvente (liquido). Después de la mezcla, la dosis de
somatropina es de 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (inyeccion) en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 6,3 mg de somatropina (equivalente a 18 mg de
lonapegsomatropina [polvo]) y 0,285 ml de disolvente (liquido). Después de la mezcla, la dosis de
somatropina es de 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (inyeccion) en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 7,6 mg de somatropina (equivalente a 21,7 mg de
lonapegsomatropina [polvo]) y 0,338 ml de disolvente (liquido). Después de la mezcla, la dosis de
somatropina es de 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mqg polvo y disolvente para solucién inyectable (inyeccidén) en cartucho
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Cada cartucho de dos cdmaras contiene 9,1 mg de somatropina (equivalente a 25,9 mg de
lonapegsomatropina [polvo]) y 0,4 ml de disolvente (liquido). Después de la mezcla, la dosis de
somatropina es de 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg polvo y disolvente para solucidn inyectable (inyeccion) en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 11 mg de somatropina (equivalente a 31,4 mg de
lonapegsomatropina [polvo]) y 0,479 ml de disolvente (liquido). Después de la mezcla, la dosis de
somatropina es de 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (inyeccidn) en cartucho

Cada cartucho de dos cdmaras contiene 13,3 mg de somatropina (equivalente a 37,9 mg de
lonapegsomatropina [polvo]) y 0,574 ml de disolvente (liquido). Después de la mezcla, la dosis de
somatropina es de 22 mg/ml.

- Los demas componentes de este medicamento (para todas las dosis) son:
Polvo: acido succinico, trehalosa dihidrato, trometamol

Disolvente: agua para preparaciones inyectables

Aspecto del producto y contenido del envase

Skytrofa contiene el medicamento en polvo y un disolvente para preparar una solucion inyectable, que
estan incluidos en un cartucho de dos camaras con el polvo en una cdmara y el disolvente en la otra.

El polvo es entre blanco y blanquecino y el disolvente es una solucion transparente e incolora. Cuando
el polvo y el disolvente se han mezclado en una solucion inyectable, la solucién es incolora y
transparente.

Cada envase de Skytrofa contiene 4 cartuchos de dos cAmaras de uso Unico envasados en blisteres
individuales y 6 agujas para inyeccion desechables (dos agujas de repuesto). Cada cartucho tiene una
etiqueta especifica a la que se han asignado bandas de codificacion de dos colores para que el Skytrofa
Auto-Injector pueda seleccionar los ajustes de mezcla correctos. Los colores que se indican en la caja
y en la lamina de aluminio del blister se pueden utilizar para diferenciar las dosis individuales.

Los colores de la caja y del blister indican la dosis de su medicamento Skytrofa:

Colores de la caja/blister Dosis Etiqueta de dos colores del
cartucho
(superior/inferior)

Albaricoque claro 3mg Amarilla/verde

Cian 3,6 mg Amarilla/cian

Gris oscuro 4,3 mg Amarilla/rosa
Amarillo 5,2 mg Verde/rosa

Naranja 6,3 mg Cian/amarilla
Morado oscuro 7,6 mg Cian/rosa

Marrén dorado 9,1 mg Rosa/amarilla
Azul oscuro 11 mg Rosa/verde
Rojo oscuro 13,3 mg Rosa/cian

Skytrofa se ha disefiado para usarse con las agujas para inyeccion suministradas y el Skytrofa
Auto-Injector. El Skytrofa Auto-Injector no se incluye en este envase y se suministra por separado.
Las instrucciones de uso del Skytrofa Auto-Injector se incluyen en la caja del Skytrofa Auto-Injector.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
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Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Dinamarca

Responsable de la fabricacion
Ascendis Pharma A/S

Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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Instrucciones de uso
Esta guia se ha disefiado para ayudarle a preparar, mezclar e inyectar su medicamento Skytrofa.

Estas instrucciones se dividen en 5 etapas

Conocer las partes de su medicamento o del medicamento de su hijo

Preparar su medicamento o el medicamento de su hijo

Mezclar su medicamento o el medicamento de su hijo

Inyectar su medicamento o el medicamento de su hijo

Después de inyectar su medicamento o el medicamento de su hijo

Si usted o su hijo necesita ayuda en algn momento, pdngase en contacto con su médico,
farmacéutico o enfermero.

Qué necesita saber antes de empezar

o Lea siempre el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Lavese y séquese siempre las manos.

Para cada inyeccion se debe usar un cartucho nuevo.

Para cada inyeccion se debe usar una aguja nueva. No reutilice la aguja.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad impresa después de "CAD" en el

embalaje exterior y en el envase del cartucho o 6 meses después de la fecha en que se retiré por

primer vez de la nevera (lo que suceda antes).

o No utilice este medicamento si observa que contiene particulas visibles.

o El cartucho y la aguja son para un solo uso y se han disefiado para usarlos solo con el Skytrofa
Auto-Injector [en adelante, el "autoinyector"].

Conocer las partes de su medicamento o del medicamento Skytrofa de su hijo

Skytrofa es un medicamento en forma de polvo y disolvente para solucidn inyectable en un cartucho.
Cada paquete contiene 4 cartuchos de un solo uso y 6 agujas para inyeccion desechables. El cartucho
contiene medicamento en polvo y disolvente para mezclar con el polvo.

Cartucho de dos caAmaras

Disolvente
Polvo
Aguja para
inyeccion
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Para administrar las inyecciones, también se necesita el Skytrofa Auto-Injector. No se incluye en el
envase de Skytrofa, sino que se presenta en una caja separada. Lea también las instrucciones de uso
que se proporcionan con el Skytrofa Auto-Injector.

Preparar su medicamento o el medicamento de su hijo

Si conserva el medicamento en una nevera, saquelo 15 minutos antes de usarlo.

1. Compruebe y monte el cartucho y la aguja

o Saque el envase del cartucho.

o Compruebe la fecha de caducidad y la
dosis en el envase del cartucho.

o No lo utilice si la fecha de caducidad
impresa después de "CAD" ha pasado ya.

Fecha de .
caducidad Dosis
o Abra el envase del cartucho hasta el signo
PARAR rojo. Esto garantiza que el tapon
naranja se quede en el envase del
cartucho.Para asegurar la posicién del
tapon del cartucho durante el transporte, se
fija al cartucho un tapdn naranja en el
blister.
. Levante el cartucho y retirelo de su envase. Deje esta
parte en su
lugar

o Si alin hay un tap6n naranja en el cartucho,
tire del tapdn naranja directamente hacia
fuera para quitarlo y deséchelo.

o Saque una aguja nueva. Si el papel
protector no esta completamente sellado o
esta roto, no la use.

o Retire el papel protector.
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Enrosque firmemente la agua en el
cartucho haciéndola girar en el sentido de
las agujas del reloj hasta que quede bien
apretada.

No retire la cubierta de plastico de la aguja.

Encienda el autoinyector

Presione y suelte el botdn verde para
encender el autoinyector.

Oiré 2 pitidos fuertes @, el icono de bateria
¥ se iluminard y la parte superior de
color verde empezard a parpadear.

Inserte el cartucho

Inserte el cartucho en la parte superior
verde parpadeante.

Presione el cartucho en su lugar hasta que
haga clic. La parte superior verde dejara de
parpadear, el icono de mezcla verde © se
iluminard y el icono de bateria se apagara.

Clic
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Tras encajar el cartucho en su lugar, quite
el dedo del cartucho.

Mezclar su medicamento o el medicamento de su hijo

4.

Espere durante la mezcla

Espere entre 4 y 8 minutos a que el
autoinyector mezcle el medicamento.

Vea como se ilumina gradualmente la barra
de progreso.

Espere hasta que oiga 2 pitidos fuertes y
toda la barra de progreso empiece a
parpadear.

Espere de 4
a 8 minutos

Haga girar el autoinyector arriba y abajo

Haga girar el autoinyector arriba y abajo.
Un sonido de tic confirmar si lo esta
haciendo girar correctamente.

Hégalo girar de 5 a 10 veces hasta que
oiga 2 pitidos fuertes y la barra de
progreso, excepto el elemento superior, se
ilumine.

Tic
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Finalice la mezcla

Mantenga el autoinyector en posicion
vertical hasta que oiga 2 pitidos fuertes y
toda la barra de progreso se ilumine.

Tire de la cubierta de la aguja.

No la retuerza.

Guarde la cubierta de la aguja para mas
tarde.

(El'icono de ojo verde se iluminara)

Inyectar su medicamento o el medicamento de su hijo

7.

Examine la solucién mezclada

La solucion es correcta si es incolora y
transparente (no importa si hay alguna
burbuja de aire).

No utilice la solucion si tiene particulas
visibles. Si hay particulas visibles, presione
el boton verde durante 3 semanas y retire el
cartucho.

correcto

Preparese para la inyeccion

Elija la zona de inyeccion: abdomen,
muslos o nalgas. Cambie la zona de
inyeccion cada semana.

De frente

Abdomen (estébmago)
Muslos

Nalgas

De espaldas
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o Lavese y séquese las manos.

o Limpie la zona de inyeccidn con una
toallita con alcohol.
o No inyecte a traves de la ropa.

9. Inyecte el medicamento

o Presione y mantenga presionada la parte
superior verde contra la zona de inyeccion
durante 10 a 15 segundos hasta que
oiga 2 pitidos fuertes. (La parte superior
verde parpadeara dos veces y el icono de
marca de verificacion verde se
iluminara).

o Retire el autoinyector de la piel y espere
hasta que oiga 2 pitidos fuertes. (La parte
superior verde empezaré a parpadear).

Después de inyectar su medicamento o el medicamento de su hijo

85




10.

Retire el cartucho

Presione la cubierta de la aguja contra la
parte superior verde parpadeante.

Presione la cubierta de la aguja hacia abajo
para liberar el cartucho.

Clic

Retire el cartucho usado.

11.

Deseche el cartucho y la aguja

Compruebe que el cartucho esté vacio. No
utilice el autoinyector si queda
medicamento en el cartucho tras la
inyeccion.

Deseche el cartucho y la aguja usados de
manera segura como le indique su
farmacéutico.

No lo deseche con la basura doméstica
ordinaria.
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¢Requiere su dosis semanal 2 cartuchos?

o Entonces, administre la segunda inyeccidn repitiendo los pasos 1-11 con un cartucho y una
aguja nuevos.

12.  Guarde el autoinyector

o Ponga la cubierta protectora y guardelo a
temperatura ambiente, listo para usarlo la
préxima vez.
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