I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vGimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kGigist véimalikest k@rvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 5 mg/1,5 ml slstelahus pen-sustlis

Sogroya 10 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis

Sogroya 15 mg/1,5 ml siistelahus pen-sustlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Sogroya 5 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis

Uks ml lahust sisaldab 3,3 mg somapatsitaani*.
Uks pen-siistel sisaldab 5 mg somapatsitaani 1,5 ml lahuses.

Sogroya 10 mg/1,5 ml sistelahus pen-sistlis

ka ml lahust sisaldab 6,7 mg somapatsitaani*.
Uks pen-sistel sisaldab 10 mg somapatsitaani 1,5 ml lahuses.

Sogroya 15 ma/1,5 ml sustelahus pen-sistlis

ka ml lahust sisaldab 10 mg somapatsitaani*.
Uks pen-sistel sisaldab 15 mg somapatsitaani 1,5 ml lahuses.

*Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil Escherichia coli bakterites ja seejérel lisatakse
albumiini siduv fragment.

Abiainete téielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus (ststevedelik).

Selge kuni kergelt opalestseeruv, varvitu kuni kergelt kollane vedelik, mis on vaba nahtavatest
osakestest.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Sogroya on ndidustatud endogeense kasvuhormooni asendamiseks kasvuhormooni puudulikkusest
tingitud kasvuhéiretega 3 aastastel ja vanematel lastel ning noorukitel (lapseea kasvuhormooni vaegus)
ja tdiskasvanutel (taiskasvanuea kasvuhormooni vaegus).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Somapatsitaani ravi peavad alustama ja jalgima nbuetekohase kvalifikatsiooniga arstid, kellel on
kogemus kasvuhormooni puudulikkusega patsientide diagnoosimises ja ravis (nt endokrinoloogid).



Annustamine

Tabel 1. Annuse soovitus

Lapseea kasvuhormooni vaegus (paediatric Soovituslik algannus
growth hormone deficiency, paediatric GHD)

Varem ravimata lapsed ja lapsed, kes lahevad lile 0,16 mg/kg nadalas
ravilt teiste kasvuhormooni sisaldavate ravimitega

Taiskasvanuea kasvuhormooni vaegus (adults Soovituslik algannus
with growth hormone deficiency, adult GHD)

Ravimata patsiendid

Taiskasvanud (18...60-aastased) 1,5 mg nadalas
Suukaudset gstrogeenravi kasutavad naised 2 mg nédalas
(vanusest s6ltumata)

Eakad patsiendid (60-aastased v6i vanemad) 1 mg né&dalas

Patsiendid, kes léahevad ule Uiks kord 60péaevas
manustatavatelt kasvuhormooni sisaldavatelt

ravimitelt

Taiskasvanud (18...60-aastased) 2 mg nadalas

Suukaudset dstrogeenravi kasutavad naised 4 mg nédalas

(vanusest s6ltumata)

Eakad patsiendid (60-aastased v6i vanemad) 1,5 mg nadalas
Lapseea GHD

Annuse tiitrimine
Somapatsitaani annust vdib individuaalselt kohandada juhindudes kasvukiirusest, kdrvaltoimetest,
kehakaalust ja insuliinisarnase kasvufaktori-I (IGF-1) sisaldusest seerumis.

Annuse tiitrimisel v3ib juhinduda IGF-1 standardhdlbe skoori (standard deviation score, SDS)
tasemetest (vBetud 4 paeva parast manustamist). Annuse kohandamisel peab IGF-1 SDS-i eesmérk
olema normaalvahemikus, st vahemikus -2 kuni +2 (eelistatavalt SDS 0 lahedal).

Kui IGF-I (SDS) on > 2, tuleb seda pérast jargnevat somapatsitaani manustamist uuesti hinnata. Kui
vadrtus jaab > 2, on soovitatav annust vahendada 0,04 mg/kg nadalas vBrra. Mdnedel patsientidel v6ib
osutuda vajalikuks rohkem kui tihe annuse vahendamine.

Patsientidel, kelle annust on vahendatud, kuid kelle kasvukiirus on liiga aeglane, v8ib annust jark-
jargult suurendada sdltuvalt taluvusest kuni maksimaalse annuseni 0,16 mg/kg uks kord nédalas.
Annust ei tohi suurendada enam kui 0,02 mg/kg vorra tiks kord nadalas.

Ravi hindamine

Efektiivsust ja ohutust tuleb hinnata ligikaudu 6...12-kuuliste intervallide jarel ning seda saab hinnata
auksoloogiliste parameetrite, biokeemilise vereanallusi (IGF-1, hormoonide, gliikoosi- ja lipiidide
sisaldus) ja puberteedi astme alusel. Puberteedieas tuleb kaaluda sagedamat hindamist.

Ravi tuleb katkestada patsientidel, kes on saavutanud I6pliku pikkuse vdi peaaegu 18pliku pikkuse, st
kelle aastane kasvukiirus on < 2 cm/aastas ja luuline vanus on > 14 aastat tidrukutel vGi > 16 aastat
poistel, mis vastab epifliisi kasvuplaatide sulgumisajale, vt 18ik 4.3. Kui epifutisid on sulgunud, tuleb
patsientide vajadust kasvuhormoonravi jarele kliiniliselt uuesti hinnata.

Kui GHD pusib pérast kasvu 16ppemist, tuleb kasvuhormoonravi jatkata, et saavutada tdiskasvanu
taielik somaatiline areng, sealhulgas kehamass ja luumass (annuse soovitused vt soovituslikud annused
taiskasvanutele (tabel 1)).



Taiskasvanuea GHD

Annuse tiitrimine

Somapatsitaani annust tuleb individuaalselt kohandada iga patsiendi jaoks. Soovitatav on suurendada
annust jark-jargult 2...4-nadalaste intervallidega 0,5 mg kuni 1,5 mg sammudega, patsiendi kliinilisele
vastusele ja k@rvaltoimete avaldumisele tuginedes, kuni annuseni 8 mg somapatsitaani nédalas.
Annuse tiitrimisel vdib juhinduda insuliinisarnase kasvufaktori-1 (IGF-1) tasemetest seerumis (vdetud
3...4 pdeva pdrast manustamist). IGF-I standardhélbe skoori (standard deviation score, SDS) eesmark
peaks olema llemises normaalvahemikus, mis ei tleta 2 SDS-i. IGF-1 SDS tasemed sihtvahemikus
saavutatakse tavaliselt annuse tiitrimisel 8 nadala jooksul. Mdnede téiskasvanuea GHD patsientide
puhul vdib vajalik olla pikemaajaline tiitrimine (vt allpool ja 16ik 5.1).

Ravi hindamine

Kasutades annuse kohandamisel biomarkerina IGF-1 standardhalbe skoori (SDS), on eesmérk
saavutada IGF-1 SDS sisaldused vanusega kohandatud referentsvahemikus (IGF-1 SDS sihtvahemik
0...+2) 12 kuu jooksul. Kui seda sihtvahemikku ei ole selle aja jooksul vdimalik saavutada ja patsient
ei saa soovitud Kliinilist reaktsiooni, tuleb kaaluda muid ravivdimalusi.

Sadilitusravi ajal somapatsitaaniga tuleb ravimi ohutust ja efektiivsust hinnata ligikaudu 6...12-kuuliste
intervallide jérel ning seda saab hinnata biokeemilise vereanalitisi (IGF-1-, glikoosi- ja lipiidide
sisaldus), kehakoostise ja kehamassiindeksi alusel.

Lapse- ja taiskasvanuea GHD

Uleminek teistelt kasvuhormooni sisaldavatelt ravimitelt

Patsientidel, kes lahevad Uks kord nédalas manustatavalt kasvuhormooni sisaldavalt ravimilt
somapatsitaanile, soovitatakse manustamist jatkata oma tavaparase ks kord nadalas
manustamisgraafikuga.

Patsiendid, kes lahevad lle iga pdev manustatavalt kasvuhormooni sisaldavalt ravimilt ks kord
nédalas manustatavale somapatsitaanile, peavad valima iks kord n&dalas manustatava annuse jaoks
eelistatud péeva ja stistima viimase iga pdev manustatava annuse ks paev enne (v6i vahemalt 8 tundi
enne) ks kord nédalas manustatava somapatsitaani esimese annuse siistimist. Patsiendid peavad
jargima tabelis 1 toodud annuse soovitusi.

Suukaudne 6strogeenravi

Suukaudset dstrogeeni sisaldavat ravi saavatel naistel voib IGF-I1 tase olla vdhenenud ja ravieesmérgi
saavutamiseks v@ivad nad vajada kasvuhormooni annuse kohandamist (vt 18ik 4.4).

Lastel ei ole GHD annuseid Ule 0,16 mg/kg nadalas uuritud ja neid ei soovitata lastel kasutada.

Vahelejdénud annus

Patsientidel, kellel on vahele jaanud Uiks kord n&dalas manustatav annus ja see meenub ununenud
annusest kuni 3 péeva jooksul, on soovitatav somapatsitaani kohe slstida ja seejarel jatkata oma
tavaparase ks kord nédalas manustamisgraafikuga. Kui méddunud on rohkem kui 3 péeva, tuleb
annus vahele jatta ja manustada jadrgmine annus tavapérasel manustamisgraafiku péeval. Kui vahele on
jaanud kaks vdi rohkem annust, tuleb manustamist uuesti alustada tavaparasel manustamisgraafiku
paeval.

Annustamispaeva muutmine
Iganddalast ststimispdeva vdib muuta nii, et kahe annuse vahele jadb vdhemalt 4 pdeva. Pérast uue
annustamispdeva valimist tuleb jatkata manustamist tiks kord nédalas.

Paindlikkus annustamisaja o0sas

Juhtudel, kui ststimine ettenahtud annustamispéeval ei ole vGimalik, vdib somapatsitaani manustada
liks kord nédalas kuni 2 pdeva enne vGi 3 pdeva pérast ettendhtud iganédalast annustamispéeva, kui
kahe annuse manustamise vaheline aeg on vahemalt 4 paeva (96 tundi). Jargmise annuse (ks kord
nédalas manustamist v8ib jatkata tavaparasel annustamispéeval.




Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid (60-aasta vanused v8i vanemad)

Uldiselt v@ivad eakatel patsientidel olla vajalikud somapatsitaani madalamad annused. Taiendavat
teavet vt 16ik 5.2.

Lapsed
Somapatsitaani kliinilise efektiivsuse kohta alla 3-aastastel lapseea GHD patsientidel on andmeid

piiratud hulgal. Antud hetkel teadaolevad andmed on esitatud 16ikudes 5.1 ja 5.2, aga soovitusi
annustamise kohta ei ole vdimalik anda.

Sugu
Meestel on margatud IGF-1 tundlikkuse tdusu aja jooksul. Naistel, eelkdige neil, kes kasutavad

suukaudset dstrogeeni, vbivad olla vajalikud kdrgemad annused ja pikemaajalisem tiitrimisperiood kui
meestel, vt 18igud 5.1 ja 5.2. Suukaudset 6strogeeni kasutavate naissoost patsientide puhul peab
kaaluma 6strogeeni manustamisviisi (nt transdermaalne, vaginaalne) muutmist, vt 16ik 4.4.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole algannuse kohandamine vajalik. Neerukahjustusega patsientidel

vBivad olla vajalikud somapatsitaani madalamad annused, kuid kuna somapatsitaani annust
kohandatakse individuaalselt iga patsiendi vajadusele vastavalt, ei ole tdiendav annuse kohandamine
vajalik, vt 18ik 5.2.

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole algannuse kohandamine vajalik. M86duka maksakahjustusega

patsientidel vdivad olla vajalikud somapatsitaani krgemad annused, kuid kuna somapatsitaani annust
kohandatakse individuaalselt iga patsiendi vajadusele vastavalt, ei ole tdiendav annuse kohandamine
vajalik. Somapatsitaani kasutamise kohta raske maksakahjustusega patsientidel andmed puuduvad.
Nende patsientide ravimisel somapatsitaaniga tuleb olla ettevaatlik, vt 18ik 5.2.

Manustamisviis

Somapatsitaani tuleb manustada uks kord nadalas mis tahes ajal.

Somapatsitaani ststitakse subkutaanselt kdhtu, reide, tuharasse vdi dlavarde ilma annust kohandamata.
Lokaalse lipoatroofia véltimiseks tuleb stistekohta igal nadalal muuta.

Sogroya 5 mg/1,5 ml siistelahus pen-sustlis

Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) pen-siistliga saab manustada 0,025 mg (0,0075 ml) kuni 2 mg

(0,6 ml) annuseid 0,025 mg sammu kaupa.

Sogroya 10 mg/1,5 ml siistelahus pen-sistlis

Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) pen-sistliga saab manustada 0,05 mg (0,0075 ml) kuni 4 mg

(0,6 ml) annuseid 0,05 mg sammu kaupa.

Sogroya 15 mg/1,5 ml siistelahus pen-sistlis

Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) pen-sistliga saab manustada 0,10 mg (0,01 ml) kuni 8 mg (0,8 ml)

annuseid 0,10 mg sammu kaupa.

Juhised ravimpreparaadi kohta enne manustamist, vt 16ik 6.6.



4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i Ukskdik millise 18igus 6.1 loetletud abiaine suhtes.

Somapatsitaani ei tohi kasutada, kui avalduvad mis tahes kasvaja aktiviseerumise ilmingud. Enne
somapatsitaaniga ravi alustamist peavad koljusisesed kasvajad olema inaktiivsed ja kasvajavastane
ravi peab olema ldpetatud. Kui leitakse marke kasvaja kasvust, tuleb ravi katkestada, vt 16ik 4.4.

Somapatsitaani ei tohi kasutada kasvu kiirendamiseks lastel, kellel on epifiilsiplaadid juba sulgunud,
vt 18ik 4.2.

Agedate kriitiliste haigustega patsiente, kellel on lahtise siidame- v6i kdhuddneoperatsiooni tiisistused,
dnnetusjuhtumi tagajarjel tekkinud hulgitrauma, dge hingamispuudulikkus v6i sarnased seisundid, ei
tohi somapatsitaaniga ravida (asendusravi saavate patsientide kohta vt 16ik 4.4).

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimite jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii number
selgelt dokumenteerida.

Adrenokortikaalne puudulikkus

Kasvuhormoonravi manustamine voib pohjustada 11HSD-1 parssimist ja véhendada seerumis
kortisooli kontsentratsioone. Kasvuhormooniga ravitud patsientidel vGib avalduda varem
diagnoosimata tsentraalne (sekundaarne) hiipoadrenalism ning vajalik v@ib olla glikokortikoidi
asendamine. Lisaks v@ib glikkokortikoidi asendusravi saanud patsientidel, kellel on varem
diagnoositud hiipoadrenalism, parast kasvuhormoonravi alustamist olla vajalik séilitus- voi
stressiannuste suurendamine. Vajalik on jalgida teadaoleva hipoadrenalismiga patsiente seerumi
kortisooli tasemete vahenemise ja/vdi glikokortikoidi annuse suurendamise vajaduse suhtes, vt 16ik
4.5.

Glikoosi metabolismi haired

Kasvuhormoonravi v8ib vahendada insuliinitundlikkust, eelkbige vastuvatlikel patsientidel kdrgete
annustega, ja seega vOib ebapiisava insuliini sekretsioonivGimega patsientidel esineda
hipergliikeemiat. Selle tulemusel vdivad kasvuhormoonravi ajal avalduda varem diagnoosimata
gliikoosi taluvuse haire ja véljenduda diabeet. Seega peab kdigil kasvuhormoonravi saavatel
patsientidel jalgima regulaarselt gliikoosi tasemeid, eelkdige neil, kellel esinevad diabeedi riskifaktorid
nagu rasvumine voi diabeedi esinemine perekonnas. Patsiente, kellel juba on 1. voi 2. tliipi diabeet voi
gliikoosi taluvuse haire, tuleb kasvuhormoonravi ajal tdhelepanelikult jalgida. Need patsiendid vdivad
kasvuhormoonravi alustamisel vajada huperglikeemiavastaste ravimite annuste kohandamist.

Kasvajad

Ei ole tdendeid uute primaarsete vahkkasvajate riski suurenemise kohta kasvuhormooniga ravitud
patsientidel.

Pahaloomuliste haiguste tdieliku remissiooniga patsientidel vdi healoomuliste kasvajate ravi saanud
patsientidel ei ole leitud kasvuhormoonravi seost retsidiivimaara suurenemisega.

Patsiente, kellel on saadud pahaloomuliste haiguste v6i healoomuliste kasvajate téielik remissioon,
tuleks parast kasvuhormoonravi alustamist retsidiveerumise suhtes tahelepanelikult jalgida. Paha- v0i
healoomulise kasvaja mis tahes edasiarengu v@i taastumise korral tuleks kasvuhormoonravi
katkestada.



Lapseeas vahkkasvajast tervistunutel, kes on saanud ravi kasvuhormooniga, on taheldatud teiseste
kasvajate ldist vaikest esinemissageduse suurenemist, kdige sagedasemad on koljusisesed kasvajad.
Teiseste neoplasmade kdige olulisem riskifaktor ndib olevat eelnev kokkupuude kiirgusega.

Healoomuline koljusisese réhu tdus

Raske vdi korduva peavalu, visuaalsete simptomite, iivelduse ja/vdi oksendamise korral on soovitatav
fundoskoopia papillddeemi hindamiseks. Kui papillodeem leiab Kinnitust, tuleks kaaluda koljusisese
rohu healoomulise téusu diagnoosi ning vajadusel tuleks kasvuhormoonravi I6petada. Praegu ei ole
piisavalt tdendeid, millele tuginedes teha Kliinilisi otsuseid lahenenud koljusisese réhu tdusuga
patsientidel. Kasvuhormoonravi uuesti alustamisel on vajalik koljusisese réhu tdusu sumptomite
hoolikas jalgimine.

Kilpnddrme funktsioon

Kasvuhormoon suurendab T4 ekstratlreoidset konversiooni T3-ks ja seega v6ib avalduda algav
hlpotireoos. Kuna hiipotlreoos héirib kasvuhormoonravi vastust, tuleks patsientidel regulaarselt
kilpnadrme funktsiooni testida ja kui see on ndidustatud, peaksid nad saama kilpndarmehormaooni
asendusravi, vt 18igud 4.5 ja 4.8.

Kasutamine koos suukaudse dstrogeeniga

Suukaudne dstrogeen mdjutab IGF-I vastust kasvuhormoonile, sealhulgas somapatsitaanile.
Naissoost patsiendid, kes kasutavad tkskdik millist suukaudse dstrogeeni vormi (hormoonravi voi
kontratseptsioon), peavad kaaluma 6strogeeni manustamisviisi muutmist (nt transdermaalsed,
vaginaalsed hormoonravimid) vdi kasutama muid rasestumisvastaseid vahendeid. Kui suukaudset
Ostrogeeni kasutav naine alustab somapatsitaani ravi, vdib olla vajalik suurem algannus ja
pikemaajalisem tiitrimisperiood (vt 15ik 4.2).

Kui somapatsitaani kasutav naissoost patsient alustab suukaudset dstrogeenravi, v3ib olla vajalik
somapatsitaani annuse suurendamine, et seerumi IGF-I tasemed pusiksid normaalses vanusele
vastavas vahemikus. Seevastu, kui somapatsitaani kasutav naissoost patsient I8petab suukaudse
Ostrogeenravi, vBib olla vajalik somapatsitaani annuse vahendamine, et véltida somapatsitaani liigsust
ja/voi korvaltoimeid, vt 16igud 4.2 ja 4.5.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Somapatsitaani pikema aja jooksul samasse kohta manustamisel vdivad nahaaluskoes tekkida
lokaalsed muutused, nagu lipohUpertroofia, lipoatroofia ja omandatud lipodistroofia. Selle ohu
minimeerimiseks tuleb siistekohta vahetada, vt 18igud 4.2 ja 4.8.

Antikehad

Taiskasvanuea GHD patsientidel ei tdheldatud somapatsitaani vastaseid antikehi. Vahestel lapseea
GHD patsientidel oli somapatsitaani siduvate antikehade test positiivne. Mitte tihelgi ei olnud need
antikehad neutraliseerivad ja mingit méju kliinilistele toimetele ei tdheldatud. Somapatsitaani vastaste
antikehade esinemise suhtes tuleb testida patsiente, kellel ei 6nnestu ravivastust saada.

Agedad kriitilised haigused

Kasvuhormooni mdju taastumisele uuriti kahes platseebokontrolliga uuringus, kus osales 522 kriitilise
haigusega taiskasvanud patsienti, kellel olid lahtise stidame- vdi k&huédneoperatsiooni tlsistused,
dnnetusjuhtumi tagajarjel tekkinud hulgitrauma vai 4ge hingamispuudulikkus. Odpaevas 5,3 v6i 8 mg
kasvuhormooni saanud patsientide suremus oli platseeboravi saanud patsientidega vorreldes suurem,
42% vs. 19%. Neile tulemustele tuginedes ei tohi selliseid patsiente somapatsitaaniga ravida. Kuna ei
ole andmeid kasvuhormooni asendusravi ohutuse kohta &gedate Kriitiliste haigustega patsientidel,
peaks sellisel juhul kaaluma ravi jatkamise kasu vorreldes vdimalike kaasnevate riskidega.



Kasvuhormooni puudulikkus téiskasvanutel on eluaegne haigus ja seda peab vastavalt ravima, kuid
siiski on piiratud kogemused patsientidega, kes on vanemad kui 60 aastat vOi kes on saanud
taiskasvanute kasvuhormooni puudulikkuse ravi kauem kui viis aastat.

Pankreatiit

Teiste kasvuhormooni sisaldavate ravimite kasutamisel on olnud mdningaid teateid pankreatiidi
juhtudest, seet6ttu tuleb seda kaaluda somatropiiniga ravi saavate patsientide puhul, kellel tekib
seletamatu kdhuvalu.

Naatrium

See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimatteliselt
,,Jnaatriumivaba®“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tsutokroomi P450 poolt metaboliseeritavad ravimid

Kasvuhormooni puudulikkusega tdiskasvanutel 1&bi viidud interaktsiooniuuringus saadud andmed
néitavad, et kasvuhormooni manustamine v8ib suurendada teadaolevalt P450 isoenstitimide poolt
metaboliseeritavate Uhendite kliirensit. Eelkdige vGib suureneda tsiitokroomi P450 poolt
metaboliseeritavate Uhendite (nt suguhormoonid, kortikosteroidid, antikonvulsandid ja tsiiklosporiin)
kliirens, mille tagajarjeks on nende tGhendite madalamad plasmatasemed. Selle kliiniline tdhendus ei
ole teada.

Glikokortikoidid

Kasvuhormoon véhendab kortisooni teisendumist kortisooliks ja avalduda v6ib varem avastamata
tsentraalne hipoadrenalism vdi vOivad madalad gliikokortikoidi asendusannused ebaefektiivseks
osutuda, vt 16ik 4.4.

Suukaudsed 6strogeenid

Suukaudset 6strogeenravi saavatel naissoost patsientidel vbivad ravieesmargi saavutamiseks olla
vajalikud somapatsitaani kérgemad annused, vt 18igud 4.2 ja 4.4.

Hiperglikeemiavastased ravimid

Somapatsitaaniga koos manustades vdib olla vajalik huperglukeemiavastase ravi, sh insuliini annuse
kohandamine, kuna somapatsitaan vdib vahendada insuliinitundlikkust, vt 16igud 4.4 ja 4.8.

Muu

Somapatsitaani metaboolseid toimeid v8ib mdjutada ka samaaegne ravi teiste hormoonidega, nt
testosterooni ja kilpndarmehormoonidega, vt 16ik 4.4.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Somapatsitaani kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad.
Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele, vt 16ik 5.3.

Sogroya ei ole soovitatav raseduse ajal ja fertiilses eas naistele, kes ei kasuta rasestumisvastaseid
vahendeid.



Imetamine

Ei ole teada, kas somapatsitaan/metaboliidid erituvad rinnapiima.
Farmakodiinaamilised/toksikoloogilised andmed loomadel on ndidanud somapatsitaani eritumist
piima, vt 16ik 5.3.

Ei saa valistada ohtu rinnapiima saavatele vastsindinutele/imikutele.

Vdttes arvesse rinnaga toitmise kasu lapsele ja ravi kasu naisele, tuleb teha otsus, kas katkestada
rinnaga toitmine voi katkestada/valtida ravi Sogroya’ga.

Fertiilsus

Somapatsitaani kasutamise ja selle vdimaliku m6éju kohta fertiilsusele puudub kliiniline kogemus.
Isaste ja emaste rottide fertiilsusele ei ole kahjulikku toimet leitud, vt 18ik 5.3.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
Sogroya ei md@juta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vGimet.
4.8 Koarvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvoéte

Kbige sagedamini teatatud kdrvaltoimed on (kahanevas jarjekorras [lapseea GHD, tdiskasvanuea
GHD]) peavalu (12%; 12%), valu jasemetes (9%; ei ole asjakohane), hiipotiireoos (5%; 2%),
stistekoha reaktsioonid (5%; 1%), perifeerne turse (3%; 4%), artralgia (2%; 7%), hiperglikeemia (2%;
1%), vasimus (2%; 6%) ja adrenokortikaalne puudulikkus (1,5%; 3%).

Korvaltoimete tabel

Tabelis 2 loetletud kdrvaltoimed pdhinevad Ghest kdimasolevast kesksest 3. faasi uuringust

(52 nadalat) lapseea GHD patsientidel (vanuse algvaértus: 2,5...11 aastat) saadud ohutusandmetel ja
somapatsitaaniga ravi korvaltoimetel. Kdrvaltoimete esinemissagedused on hinnatud keskse 3. faasi
uuringu esinemissageduste alusel.

Tabelis 3 loetletud kdrvaltoimed pdhinevad kolmest labiviidud 3. faasi uuringust taiskasvanuea GHD
patsientidel (vanuse algvaartus: 19...77 aastat) saadud ohutusandmetel.

K®orvaltoimed on esitatud vastavalt MedDRA organsiisteemi klassidele ja esinemissagedused on
valjendatud jargmiselt: vdga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1 000 kuni
< 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1 000); védga harv (< 1/10 000).

Tabel 2. Kérvaltoimed 3. faasi uuringust lapseea GHD patsientidel
MedDRA organsusteemi klass | Véga sage Sage

Endokriinsilisteemi héired Hupotlireoos™

Adrenokortikaalne

puudulikkus
Ainevahetus- ja toitumishdired Huperglikeemia
Narvisusteemi héired Peavalu*
Lihaste, luustiku ja sidekoe Artralgia
kahjustused

Valu jdsemetes**
Uldised haired ja Perifeerne turse *
manustamiskoha reaktsioonid

Sistekoha
reaktsioonid**

Vasimus




* Uldiselt olid need korvaltoimed mittetdsised, kerged ja méoduvad

# Suistekoha reaktsioonid olid verevalumid ststekohal (1,5%), valu siistekohal (1,5%), stistekoha
hematoom (1,5%) ja ststekoha turse (0,8%).

** Peamiselt kerge jalavalu

Tabel 3. Kérvaltoimed kolmest 3. faasi uuringust tdiskasvanuea GHD patsientidel

MedDRA Vaga sage Sage Aeg-ajalt
organsisteemi
klass
Endokriinsiisteemi Adrenokortikaalne
héired puudulikkus

Hupotireoos
Ainevahetus- ja Hiperglikeemia*
toitumishdired
Nérvislsteemi Peavalu Paresteesia Karpaalkanali
héired siindroom
Naha ja Loove* Lipohipertroofia*
nahaaluskoe Nogestdbi* Kihelus*
kahjustused
Lihaste, luustiku Artralgia Liigesejaikus
ja sidekoe Mualgia
kahjustused Lihasejaikus*
Uldised haired ja Perifeerne turse
manustamiskoha Vasimus
reaktsioonid Norkus

Sustekoha

reaktsioonid*

*Uldiselt olid need kdrvaltoimed mittetdsised, kerged voi mddduka tdsidusega ja médduvad

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Perifeerne turse

Perifeerset turset leiti sageli (3% lapseea GHD ja 4% taiskasvanuea GHD korral). Kasvuhormooni
puudulikkusega patsientidele on iseloomulik ekstratsellulaarse vedelikumahu defitsiit. Kasvuhormooni
preparaatidega ravi alustamisel see defitsiit korrigeerub. Esineda v@ib vedeliku retentsioon koos
perifeersete tursetega. Simptomid on tavaliselt médduvad, annusest sdltuvad ja vajalik vdib olla
annuse ajutine véhendamine.

Adrenokortikaalne puudulikkus

Adrenokortikaalset puudulikkust leiti sageli (1,5% lapseea GHD ja 3% tdiskasvanuea GHD korral), vt
16ik 4.4.

Lapsed

Somapatsitaani ohutus on tdestatud GHD-st tingitud kasvupuudulikkusega lastel ja noorukitel vanuses
3 aastat ja vanematel. Somapatsitaani ohutus GHD patsientidel vanuses alla 3 aastat ei ole tdestatud.

Voimalikest krvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi malgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdttajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Somapatsitaani tileannustamise kliiniline kogemus on piiratud.

Iga pdev manustatav kasvuhormoonravi vdib pohjustada luhiajalist Gleannustamist kdigepealt
madalate gliikoosisisaldustega veres, millele jargnevad kdrged glukoosisisaldused veres. Sellised
gliikoosisisalduse langused tuvastatakse biokeemiliselt, kuid hiipogliikeemia Kkliinilisi ilminguid ei
avaldu.

Pikaajaline tleannustamine vib pdhjustada tunnuseid ja sumptomeid, mis on iseloomulikud
teadaolevad toimed liigse inimese kasvuhormooni korral.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: hipofiiusi ja hiipotalamuse hormoonid ning nende analoogid, somatropiin
ja selle agonistid, ATC kood: HO1ACO7.

Toimemehhanism

Somapatsitaan on pikatoimeline rekombinantne inimese kasvuhormooni derivaat. See koosneb 191
aminohappest, mis on sarnased endogeensele inimese kasvuhormoonile, (ihe asendusega
aminohappelises jarjestuses (L101C), millele on kinnitatud albumiini siduv fragment. Albumiini siduv
fragment (kdrvalahel) koosneb rasvhappefragmendist ja hidrofiilsest speisserist, mis on liidetud valgu
positsiooni 101.

Somapatsitaani toimemehhanism on kas otsene GH-retseptori kaudu ja/vdi kaudne IGF-I vahendusel,
mida toodetakse organismi kdigis kudedes, kuid peamiselt maksas.

Kasvuhormooni puudulikkuse ravimisel somapatsitaaniga normaliseeritakse keha koostis (s.0
vahendatakse organismis rasva massi, suurendatakse rasvavaba massi) ja metaboolne toime.

Luude kasvuplaatidele (epifliiisidele) avaldatava toime tulemusel stimuleerib somapatsitaan GHD-ga
laste luustiku kasvu, vt 16ik 5.3.

Farmakodiinaamilised toimed

IGF-I
IGF-I on GHD (ildiselt heakskiidetud tdhususe biomarker.
Somapatsitaani manustamine kutsub esile annusest s6ltuva IGF-I vastuse.

IGF-1 stabiilsusseisund saavutati parast thte kuni kahte kord nadalas manustatavat annust.
IGF-1 tasemed kdiguvad nédala jooksul. IGF-I vastus on maksmiaalne 2 kuni 4 pdeva pérast. Kord
00péevas manustatava GH raviga varreldes on somapatsitaaniga IGF-1 profiil erinev, vt joonis 1.

Lapseea GHD patsientidel pdhjustab somapatsitaan annusega lineaarse IGF-1 vastuse koos annuse

muutumisega 0,02 mg/kg, mille tulemuseks on keskmise IGF-I standardhélbe skoori (SDS) muutus
0,32 vorra.
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2 —— somapatsitaan

somatropiin

IGF-I SDS

0 1 2 3 4 5 6 7
Paevad stabiilsusseisundis

Joonis 1. Mudelist tuletatud IGF-I profiilid somapatsitaani ja somatropiini stabiilsusseisundi
ajal (tdiskasvanuea GHD andmete alusel)

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Lapseea GHD

REAL 4 (3. faas)

Uks kord nadalas manustatava somapatsitaani efektiivsust ja ohutust hinnati 52-nidalases 3. faasi
randomiseeritud, mitmekeskuselises, avatud, aktiivravi kontrolliga, paralleelrihmadega uuringus
(REAL 4), milles osales 200 varem ravimata lapseea GHD patsienti. Patsiendid randomiseeriti

0,16 mg/kg Uks kord nédalas manustatava somapatsitaani (N=132) v&i 0,034 mg/kg Uks kord 66péevas
manustatava somatropiini (N=68) rihma.

Algtasemel oli 200 patsiendi keskmine vanus 6,4 aastat (vahemikus 2,5...11 aastat). 74,5%
patsientidest olid meessoost.

Aasta 18ikes valjendatud kasvukiirus 52. nadalal oli somapatsitaani ja somatropiini korral samavéérne
(tabel 4).

Tabel 4. Kasv 52. nddalal lapseea GHD patsientidel

Somapatsitaani tiks | Somatropiini tiks | Ravi erinevuse prognoos

kord né&dalas kord 6Opéevas (95% CI) (somapatsitaan miinus
(N=132) (N=68) platseebo)

Aasta I6ikes 11,2 11,7 -0,5[-1,1;0,2]

véljendatud

kasvukiirus

(cm/aastas)

Selle alusel olid kasvu SDS ja ka IGF-1 SDS muutused 52. nadalal vorreldes algvéartusega
somapatsitaani ja somatropiini korral samavaérsed (tabel 5).
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Tabel 5: Pikkuse SDS and IGF-1 SDS vaartused lapseea GHD patsientidel 52. ravinadalal

Somapatsitaani ks kord
nadalas

Somatropiini ks kord
00péevas

Ravi erinevuse
prognoos (95% CI)

algvaartusega

(N=132) (N=68) (somapatsitaan miinus
platseebo)

Pikkuse SDS, algvaartus® | -2,99 -3,47

Pikkuse SDS, vorreldes 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]
algvadrtusega

IGF-1 SDS, algvéartus® -2,03 -2,33

IGF-1 SDS, 52. nadalal® 0,28 0,10

IGF-I SDS, vorreldes 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

@Taheldatud keskmine

Valdav enamus uuringus osalenud lapsi (96,9%) saavutas parast 52-nédalast ravi somapatsitaaniga ks
kord nadalas normaalse IGF-1 SDS-i taseme (-2 kuni +2) (tabel 6). VVahesel arvul patsientidel oli
keskmine IGF-1 SDS le +2 (2,3%) ja thelgi patsiendil ei olnud keskmine IGF-I SDS le +3.

Tabel 6: Keskmised IGF-1 SDS-i vaartused péarast 52. ravinadat tiks kord nadalas manustatava
somapatsitaaniga lapseea GHD patsientidel

IGF-1 SDS-i kategooria 52. n&dala keskmine
(N=132)

<-2 0,8%

-2 kuni 0 21,2%

0 kuni +2 75,8%

+2 kuni +3 2,3%

>+3 0

REAL 3 (2. faas)

Kokku 59 varem GH’ga ravimata GH puudulikkusega lapspatsienti labisid 26-nédalase pdhiuuringu ja
26-nédalase neljaharulise paralleelriihmaga jatku-uuringu, kus somapatsitaani manustati ks kord
néadalas annustes 0,04; 0,08 ja 0,16 mg/kg ja somatropiini manustati aktiivravi kontrolliga rihmas
0,034 mg/kg ks kord 66pdevas. Patsiendid jatkasid 104-néadalases ohutusalases avatud
kestvusuuringus paralleelsetes harudes somapatsitaaniga manustatuna 0,16 mg/kg tiks kord n&dalas ja
somatropiiniga manustatuna 0,034 mg/kg tks kord 60péevas. Kdik patsiendid jatkasid seejarel 208-
néadalases pikaajalises ohutusalases jatku-uuringus somapatsitaaniga manustatuna 0,16 mg/kg ks kord

nadalas.

Ravi somapatsitaaniga manustatuna tiks kord nédalas demonstreeris pideva ravi kasu vahemalt kuni
208. nadalani. Pikkuse SDS oli 38 patsiendil -1,06 (muutus algtasemest: 2,85).

208. nadalal saavutatud kehapikkuse muutus patsientidel, kes laksid 156. n&dalal tle ravilt
somatropiiniga manustatuna 0,034 mg/kg tks kord 66péevas ravile somapatsitaaniga manustatuna
0,16 mg/kg uks kord nédalas, néitas, et GH ravi manustatuna tiks kord 60péevas kasu sailib ka pérast
tleminekut (ks kord nddalas manustatavale somapatsitaanile.

13




Keskmine IGF-1 SDS jai kdigi rihmade puhul normaalvahemikku.

Téaiskasvanuea GHD

34-nédalases platseebokontrolliga (topeltpimedas) ja aktiivse kontrolliga (avatud) uuringus
randomiseeriti 301 ravimata taiskasvanud GHD-patsienti (2:1:2) ja 300 said tks kord nédalas
somapatsitaani voi platseebot vdi ks kord 66paevas somatropiini 34-nédalase raviperioodi jooksul
(uuringu pdhifaas). Patsiendipopulatsiooni keskmine vanus oli 45,1 aastat (vahemikus 23...77 aastat;
41 patsienti olid 65-aastased v0i vanemad), 51,7% olid naissoost ja 69,7%-1 oli taiskasvanueas
avaldunud GHD.

Kokku jétkas 272 taiskasvanuea GHD patsienti, kes 18petasid 34-nédalase pdhifaasi, 53-nadalast
avatud uuringu pikendusperioodi. Platseebot saanud osalejad hakkasid saama somapatsitaani ja
somatropiini saanud patsiendid randomiseeriti uuesti (1:1) somapatsitaani voi somatropiini rihma.

Allpool esitatakse leitud kliinilised toimed peamiste tulemusnditajate kohta ravi pohifaasis (tabel 7) ja
ravi pikendusfaasis (tabel 8).

Tabel 7. 34. nddala tulemused

Erinevus Erinevus
Muutus algvaartusest somapatsitaan somapatsitaan
34 ni dala?a somapatsitaan somatropiin  platseebo - platseebo  — somatropiin
' [95% CI] [95% CI]
p-vaartus p-vaartus
Osalejate arv (N) 120 119 61
. -1,53 1,17
Kehatlive rasva% ! '
(esmane -1,06 -2,23 0,47 [-2.68; '0’,]38] [0.23; 2.11]
s 0,0090
tulemusnéitaja)
. -14 -1
Vistseraalne rasvkude . 7.
(cm?) -10 -9 3 [-21; -7] [-7; 4]
Apendikulaarne 679 %
skeletilihase mass (g) 558 462 -121 [340; 1019] [-182; 374]
R ba keh 1144 49
(ga;s"a"a a Kehamass 1394 1345 250 [459; 1829]  [-513; 610]
2,40 0,02
IGF-1 SDS tase 2,40 2,37 -0,01 [2,09; 2,72] [-0,23; 0,28]

Lihendid: N = osalejate arv kogu analuitisi populatsioonis, Cl = usaldusvahemik, DM = suhkurtdbi, IGF-I SDS:
insuliinisarnase kasvufaktori-I standardhalbe skoor.

2 Keha koostise parameetrid pGhinevad kaheenergialise réntgenabsorptsiomeetria (dual-energy X-ray
absorptiometry, DXA) skaneeringul.

b Esmases analiiiisis vorreldi kehatiive rasva% muutusi algvairtusega vorreldes somapatsitaani ja platseebo
korral. Kehatlive rasvaprotsendi muutusi algtasemest kuni mddtmiseni 34. nadalal analutsiti, kasutades
kovariatsioonimudeli analtitisi, milles teguriteks olid ravi, kasvuhormooni puudulikkuse (GHD) pdhjus, sugu,
elupiirkond, suhkurt6bi ja sugu koos elupiirkonna ja suhkurtdve interaktsiooniga ning algtasemeks kovariaat,
mis sisaldab korduvat imputeerimist, kus 34. nadala puuduvad vaértused tuletati platseeboriihma andmete pdhjal.

Post-hoc alariihma kehatlive rasvaprotsendi (%) muutuste analliis algtasemest kuni mdtmiseni

34. nadalal vorreldes platseeboga nditas ravi hinnangulist erinevust (somapatsitaan-platseebo): -2,49%
[-4,19; -0,79] meestel, -0,80% [-2,99; 1,39] suukaudset dstrogeeni mittekasutavatel naistel, -1,44%
[-3,97; 1,09] suukaudset 6strogeeni kasutavatel naistel.
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Tabel 8. 87. nadala tulemused

Erinevus somapatsitaan/

Muutus somapatsitaan/ somatropiin/ latseebo/ somatropiin/ somapatsitaan vs.
algvaartusest P P P P somatropiin/somatropiin

somapatsitaan somatropiin somapatsitaan somapatsitaan

87. nadalal® [95% Cl]
Osalejate arv

114 52 54 51
(N)

. 1,15
Kehatlive i
rasva% -1,52 -2,67 -2,28 -1,35 [-0,10; 2,40]
Vistseraalne 0,22
rasvkude (cm?) 6,64 -6,85 -10,21 8,77 [-10; 10]
Apendikulaarne 97,02
skeletilihase 546,11 449,09 411,05 575,80 [-362; 556]
mass (g) 0,6778"

R b 433,32
hamass 1739,05 1305,73 1660,56 1707,82 [-404; 1271]
kehamass (g)

@ Keha koostise parameetrid pGhinevad DXA skaneeringul.

Kliinilises uuringus taheldatud ja simuleeritud IGF-1 SDS tasemed

Kliinilise uuringu pdhifaasis saavutati parast 8-nddalast annuse tiitrimisperioodi IGF-I1 SDS vaartused
0 ja ule selle uuringu 53%-1 somapatsitaaniga ravitud tdiskasvanuea GHD patsientidest. See osakaal

oli siiski vaiksem teatud alarihmades, naiteks suukaudset 6strogeeni kasutavatel naistel (32%) ja
lapsepdlves tekkinud téiskasvanuea GHD patsientidel (39%) (tabel 5). Post-hoc
simulatsioonianalliisid naitasid, et tdiskasvanuea GHD patsientide osakaal, kes saavutavad IGF-1 SDS
taseme (le 0, on eeldatavasti suurem juhul, kui somapatsitaani annust tiitritakse pikemalt, kui 8. nadala
jooksul. Selles simulatsioonianaltisis eeldati, et somapatsitaani annuse tiitrimine, saavutamaks IGF-1
SDS vadrtust sihtvahemikus v8i kuni annuseni 8 mg somapatsitaani nadalas, oli kdigil patsientidel
hésti talutav.

Tabel 9. Somapatsitaani saanud taiskasvanuea GHD patsientide osakaal, kelle IGF-1 SDS tase
on suurem kui 0

Naine, kes ei Naine, kes LapsepBlves  Taiskasvanu-
Alariihmad Mehed saa saab _tekkinud eas tekkinud Kogu-
_ suukaudset suukaudset  tdiskasvanuea taiskasvanuea tulemus
Ostrogeenravi 6strogeenravi GHD GHD
Téheldatud? 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Post-hoc 100% 96% 70% 849% 92% 90%

simulatsioonid
@ Uuringu eesmérk oli tiitrida IGF-1 SDS tase suuremaks kui -0,5

Sailitusannus
Sailitusannus erineb inimeseti ning mees- ja naissoost patsientide vahel. Keskmine somapatsitaani
sailitusannus 111 faasi kliinilistes uuringutes oli 2,4 mg nédalas.

Lapse- ja taiskasvanuea GHD

Kliiniline ohutus

Somapatsitaani ohutusprofiil oli kooskdlas somatropiini teadaoleva ohutusprofiiliga. Uusi ohusignaale
ei tuvastatud, vt 16ik 4.8.

Immunogeensus
Ravimivastaseid antikehi (anti-drug antibodies, ADA) avastati lastel aeg-ajalt (16/132). Mitte Uhelgi

juhul ei olnud neutraliseerivaid antikehi. Ei tdheldatud ADA toimet farmakokineetikale, efektiivsusele
vOi ohutusele. Tdiskasvanud patsientidel ravimivastaseid antikehi ei tuvastatud.
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Lapsed
Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Sogroya’ga labi viidud uuringute tulemused

kasvuhormooni puudulikkusega laste kdigi alarihmade kohta (teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik
4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Somapatsitaanil on {iks kord nddalas manustamiseks sobivad farmakokineetilised omadused.
Endogeense albumiiniga pé6rduv seondumine aeglustab somapatsitaani eliminatsiooni ja pikendab nii
in vivo poolvaartusaega ja toime kestust.

Somapatsitaani farmakokineetikat parast subkutaanset manustamist on uuritud annustes 0,02 kuni
0,16 mg/kg nédalas lastel (vanuses 2,5 kuni 14 aastat), 0,01 kuni 0,32 mg/kg tervetel taiskasvanutel ja
annustes kuni 0,12 mg/kg taiskasvanuea GHD patsientidel.

Uldiselt avaldub somapatsitaanil mittelineaarne farmakokineetika kogu uuritud annusevahemikus.
Taiskasvanuea GHD korral on somapatsitaani farmakokineetika siiski peaaegu lineaarne.

Lapseea GHD korral vastab somapatsitaani annus 0,16 mg/kg nédalas keskmisele kontsentratsioonile
80,2 ng/ml ja taiskasvanute GHD korral vastavad Kliiniliselt olulises annusevahemikus olevad
somapatsitaani annused keskmisele kontsentratsioonile 0,1...36,2 ng/ml.

Imendumine

Taiskasvanu- ja lapseea GHD patsienditel oli mediaanne tmax vahemikus 4 kuni 25,5 tundi annuste
0,02 mg/kg nadalas kuni 0,16 mg/kg nddalas kasutamisel.

Tasakaalukontsentratsioon saavutati pérast thte kuni kahte ks kord nadalas manustatavat annust.
Somapatsitaani absoluutset biosaadavust inimestel ei ole uuritud.

Jaotumine

Somapatsitaan seondub ulatuslikult (> 99%) plasmavalkudega ja eeldatakse, et ta jaotub nagu
albumiin. Populatsiooni FK analliiside alusel oli hinnanguline jaotusmaht (V/F) 1,7 | lapseea GHD
patsientidel ja 14,6 | taiskasvanuea GHD patsientidel.

Eritumine

Pdrast Uhekordset annust ja korduvat annustamist 0,16 mg/kg nadalas oli terminaalne poolvéértusaeg
lapseea GHD patsientidel ligikaudu 34 tundi.

Loplikku poolvaartusaega hinnati geomeetriliste keskmistega, mis olid tasakaalukontsentratsiooni
juures lapse- ja taiskasvanuea GHD patsientidel vahemikus ligikaudu 2 kuni 3 péaeva (annused: 0,02
kuni 0,12 mg/kg).

Somapatsitaan plsib pérast viimast annust vereringes ligikaudu 2 nadalat. Somapatsitaani
kumuleerumine oli pdrast mitmeid annuseid vahene v8i puudus (keskmine kumuleerumise méaar:
1...2).

Biotransformatsioon

Somapatsitaan metaboliseeritakse ulatuslikult proteollutilise lagundamise ning peptiidi ja albumiini
siduja vahel oleva linkerjarjestuse l8ikamise teel.

Somapatsitaan oli enne eritumist ulatuslikult metaboliseeritud ja muutumatul kujul somapatsitaani ei

leitud uriinist, mis oli peamine eritumistee (81%), ega véljaheidetest, kus leiti 13% somapatsitaaniga
seotud materjalist, mis osutab taielikule biotransformatsioonile enne eritumist.
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Patsientide eririihmad

Lapseea GHD patsiendid
Populatsiooni farmakokineetilise analiiisi pdhjal ei avalda sugu, rass ja kehakaal pérast kehakaalul
p6hinevat annustamist kliiniliselt olulist toimet farmakokineetikale.

Taiskasvanuea GHD patsiendid

Vanus

Somapatsitaani sama annuse korral leiti Ule 60-aastastel isikutel kbrgem ekspositsioon (29%) kui
noorematel isikutel. Madalamat algannust tle 60-aastastel isikutel kirjeldatakse 18igus 4.2.

Sugu

Somapatsitaani sama annuse korral oli naissoost patsientidel, eelkdige suukaudset dstrogeeni
kasutavatel naissoost patsientidel, madalam ekspositsioon (53% suukaudset dstrogeeni kasutavatel
naissoost patsientidel ja 30% suukaudset 6strogeeni mittekasutavatel naissoost patsientidel) kui
meessoost patsientidel. K&rgemat algannust suukaudset dstrogeeni kasutavatel naissoost patsientidel
kirjeldatakse 18igus 4.2.

Rass

Jaapanlaste ja heledanahaliste vahel ei leitud somapatsitaani ekspositsiooni ja IGF-I vastuse erinevust.
Vaatamata kdrgemale ekspositsioonile Aasia paritolu mitte-jaapanlastel vorreldes heledanahalistega
somapatsitaani sama annuse korral, olid sarnaste IGF-I tasemete saamiseks heledanahalistel, asiaatidel
ja Aasia paritolu mitte-jaapanlastel vajalikud samad annused. Seega ei ole soovitusi annuse
kohandamiseks rassist s6ltuvalt.

Etniline kuuluvus
Etnilist kuuluvust (hispaanlased voi latiinod 4,5% (15 isikut said somapatsitaani)) ei uuritud
arendusprogrammi vaikese valimi tottu.

Kehakaal

Vaatamata korgele ekspositsioonile véikese kehakaaluga isikutel vorreldes suure kehakaaluga
isikutega somapatsitaani sama annuse korral, olid isikutel kehakaalu vahemikus 35 kg kuni 150 kg
vajalikud samad annused sarnaste IGF-1 tasemete saavutamiseks. Seega ole soovitusi annuse
kohandamiseks kehakaalust s6ltuvalt.

Neerukahjustus

Somapatsitaani annus 0,08 mg/kg tasakaalukontsentratsiooni juures pdhjustas neerukahjustusega
patsientidel suurema ekspositsiooni, kdige rohkem suurenes see raske neerukahjustusega ja
hemodialiitsi vajavatel isikutel, kus AUC o.16sn Suhted normaalse neerufunktsiooniga olid vastavalt
1,75 ja 1,63. Uldiselt kaldus somapatsitaani ekspositsioon suurenema glomerulaarfiltratsiooni Kiiruse
(GFR) véhenedes.

Kdérgemad IGF-I auco-16sn tasemed leiti mddduka ja raske neerukahjustusega ning hemodialliusi
vajavatel isikutel vBrreldes normaalse neerufunktsiooniga, suhetega vastavalt 1,35, 1,40 ja 1,24.
IGF-1 puhul leitud mddduka téusu tdttu kombineerituna somapatsitaani madalate soovituslike
algannuste ja individuaalse annuse tiitrimisega ei ole soovitusi annuse kohandamiseks
neerukahjustusega patsientidel.

Maksakahjustus

Somapatsitaani annus 0,08 mg/kg tasakaalukontsentratsiooni juures pdhjustas kérgema ekspositsiooni
mdBduka maksakahjustusega isikutel vGrreldes normaalse maksafunktsiooniga, suhetega 4,69 AUC,.
168h ja 3,52 Cmax puhul.

Madalamad somapatsitaani stimuleeritud IGF-1 tasemed leiti kerge ja md6duka maksakahjustuse
korral vGrreldes normaalse maksafunktsiooniga isikutega (suhe normaalsega oli 0,85 kerge ja 0,75
mddduka korral).

IGF-1 puhul leitud mddduka vahenemise tdttu kombineerituna somapatsitaani individuaalse annuse
tiitrimisega ei ole soovitusi annuse kohandamiseks maksakahjustusega patsientidel.
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse v8i pre- ja postnataalse arengu
prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Somapatsitaaniga ei ole kartsinogeensuse uuringuid l&bi viidud.

Isaste ja emaste rottide fertiilsusele ei ole kahjulikku toimet leitud annuses, mis pdhjustasid emastel ja
isastel vastavalt vahemalt 13- ja 15-korda kdrgema ekspositsiooni, kui on oodatav maksimaalne
Kliiniline ekspositsioon 8 mg nadalas annuse korral. Kuid kdigi raviks kasutatud annuste korral leiti
emastel ebaregulaarne innaperiood.

Kahjulikku toimet loodetele ei tuvastatud, kui tiinetele rottidele ja kiitlikutele manustati
organogeneesi ajal subkutaanselt somapatsitaani annustes, mis p&hjustasid ekspositsiooni, mis oli
tugevalt Ule oodatud ekspositsiooni maksimaalse kliinilise annuse 8 mg nédalas korral (vahemalt 18
korda). Kdrgete annuste korral, mis pdhjustasid vahemalt 130 korda suurema ekspositsiooni, kui
oodatud maksimaalne kliiniline ekspositsioon annuse korral 8 mg nédalas, leiti somapatsitaani saanud
emaste rottide poegadel liihikesed/kdverad/paksenenud pikad luud. On teada, et sellised leiud rottidel
taanduvad parast stindi ja neid vdib lugeda véikesteks vadrarenguteks, mitte pisivateks
kdrvalekalleteks.

Loodete kasv vahenes, kui tiinetele kiitlikutele manustati somapatsitaani subkutaanselt
ekspositsiooniga vahemalt 9 korda tile oodatud ekspositsiooni maksimaalse kliinilise annuse korral

8 mg nadalas.

Imetavatel rottidel eritus somapatsitaaniga seotud materjal piima, kuid madalamal tasemel, kui leiti
plasmas (kuni 50% plasma tasemest).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Histidiin

Mannitool

Poloksameer 188

Fenool

Slstevesi

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

Parast esmast avamist

6 nadalat. Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist.

Hoida Sogroya valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

Enne ja parast esmast avamist

Kui kiilmkapis hoidmine ei ole vdimalik (nt reisimise ajal), vdib Sogroya’t hoida ajutiselt

temperatuuril kuni 30 °C kokku kuni 72 tundi (3 paeva). Pérast sellisel temperatuuril hoidmist pange
Sogroya tagasi kiilmkappi. Kui ravimit hoitakse kiilmkapist véljas ja seejarel pannakse tagasi
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kalmkappi, ei tohi kogu kiilmkapist véljas olemise aeg uletada 3 péeva. Jélgige seda hoolega. Kui
Sogroya sustlit on hoitud temperatuuril kuni 30 °C kauem kui 72 tundi (3 péeva) voi temperatuuril tle
30 kraadi Ukskdik kui kaua, tuleb see havitada.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist.
Hoida Sogroya suletud korgiga vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist, vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pen-siistel sisaldab 1,5 ml lahust klaasist kolbampullis (I tltpi varvitu klaas), millel on
klorobuttdlkummist kolb ja bromobutil/isopreenkummist kork, mis on kaetud alumiiniumiimbrisega.
Kolbampull on tihekordselt kasutatavas mitmeannuselises pen-sustlis, mis on valmistatud
polupropiileenist, poluatsetaalist, polikarbonaadist ja akrldlnitriilbutadieenstiireenist ning millel on
lisaks kaks metallvedru. Kolbampulli ei saa pen-sustlist eemaldada.

Sogroya 5 mg/1,5 ml siistelahus pen-sustlis

Vérviga markeeritud pen-sustel, mille siistenupp on sinakasrohelist varvi.

Sogroya 10 mg/1,5 ml sistelahus pen-sistlis

Vérviga markeeritud pen-sistel, mille sistenupp on kollast varvi.

Sogroya 15 mg/1,5 ml sistelahus pen-sistlis

Vérviga markeeritud pen-sistel, mille slistenupp on rubiinpunast varvi.

Pakendi suurused 1 pen-sustel ja 5 pen-ststliga mitmikpakend (5 x 1 pen-sustlit). Kaik pakendi
suurused ei pruugi olla maugil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks
Pen-sistel on ainult individuaalseks kasutamiseks.

Sogroya’t ei tohi kasutada, kui lahus ei ole selge kuni kergelt opalestseeruv, varvitu kuni kergelt
kollane ja praktiliselt vaba ndhtavatest osakestest.

Sogroya’t ei tohi kasutada, kui see on olnud killmunud.

Kolbampulli ei tohi pen-sistlist valja votta ja uuesti téita.

Enne kasutamist tuleb alati seadmega tihendada ndel. N&elu ei tohi korduvalt kasutada. Noel tuleb
eemaldada pérast igat ststimist ja pen-sistlit tuleb sailitada ilma nbelata. See vdib aidata valtida nGelte
ummistumist, saastumist, nakkusi, ravimi lekkimist ja ebatdpseid annuseid.

Noelte ummistumise korral tuleb patsiendil jargida pakendi infolehega kaasas olevas kasutusjuhendis
kirjeldatud juhiseid.

Noelad ei kuulu pakendisse. Sogroya pen-siistel on ette ndhtud kasutamiseks tihekordsete 4 mm kuni
8 mm pikkuste ja 30G kuni 32G jameduste ndeltega.

Kasutamata ravimpreparaat v8i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1501/001

EU/1/20/1501/002

EU/1/20/1501/003

EU/1/20/1501/004

EU/1/20/1501/005

EU/1/20/1501/006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Mutgiloa esmase véljastamise kuupéev: 31. marts 2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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11 LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Taani

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Mudgiloa hoidja peab esitama selle ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul parast
miiugiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Mutgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt mulgiloa taotluse moodulis 1.8.2 kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes
jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti, kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt méjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 5 mg/1,5 ml sistelahus pen-sustlis
somapacitanum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 3,3 mg somapatsitaani. Uks pen-siistel sisaldab 5 mg somapatsitaani 1,5 ml
lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, slstevesi,
vesinikkloriidhape/naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Lisainformatsiooni vt pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-sistel
1,5ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne

ks kord nadalas

Pakend ei sisalda néelu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pen-sustel tuleb héavitada 6 nddala moddumisel parast esmakordset kasutamist.
Avamise kuupaev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Lisainformatsiooni sailitamise kohta vaata pakendi infolehest.
Hoida valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1501/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISPAKEND (sinise raamiga)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 5 mg/1,5 ml sistelahus pen-sustlis
somapacitanum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 3,3 mg somapatsitaani. Uks pen-siistel sisaldab 5 mg somapatsitaani 1,5 ml
lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, slstevesi,
vesinikkloriidhape/naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Lisainformatsiooni vt pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus
Mitmikpakend: 5 (5 x 1) pen-sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

subkutaanne

ks kord nadalas

Pakend ei sisalda néelu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pen-sustel tuleb héavitada 6 nddala moddumisel parast esmakordset kasutamist.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Lisainformatsiooni sailitamise kohta vaata pakendi infolehest.
Hoida valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1501/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP MITMIKPAKENDIS (ilma sinise raamita)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 5 mg/1,5 ml sistelahus pen-sustlis
somapacitanum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 3,3 mg somapatsitaani. Uks pen-siistel sisaldab 5 mg somapatsitaani 1,5 ml
lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, slstevesi,
vesinikkloriidhape/naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Lisainformatsiooni vt pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus
1 pen-sistel. See on osa mitmikpakendist, ei mudda eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne

ks kord nadalas

Pakend ei sisalda néelu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pen-sustel tuleb héavitada 6 nddala méddumisel parast esmakordset kasutamist.
Avamise kuupaev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Lisainformatsiooni sailitamise kohta vaata pakendi infolehest.
Hoida valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1501/004 1 pakend, milles on 1 pen-siistel

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Sogroya 5 mg/1,5 ml sist
somapacitanum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 10 mg/1,5 ml suistelahus pen-ststlis
somapacitanum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 6,7 mg somapatsitaani. Uks pen-siistel sisaldab 10 mg somapatsitaani 1,5 ml
lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, slstevesi,
vesinikkloriidhape/naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Lisainformatsiooni vt pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus
1 pen-sistel
1,5ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne

ks kord nadalas

Pakend ei sisalda néelu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pen-sustel tuleb héavitada 6 nddala moddumisel parast esmakordset kasutamist.
Avamise kuupaev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Lisainformatsiooni sailitamise kohta vaata pakendi infolehest.
Hoida valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1501/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISPAKEND (sinise raamiga)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 10 mg/1,5 ml suistelahus pen-ststlis
somapacitanum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 6,7 mg somapatsitaani. Uks pen-siistel sisaldab 10 mg somapatsitaani 1,5 ml
lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, slstevesi,
vesinikkloriidhape/naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Lisainformatsiooni vt pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus
Mitmikpakend: 5 (5 x 1) pen-sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

subkutaanne

ks kord nadalas

Pakend ei sisalda néelu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pen-sustel tuleb héavitada 6 nddala moddumisel parast esmakordset kasutamist.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Lisainformatsiooni sailitamise kohta vaata pakendi infolehest.
Hoida valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1501/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatori

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP MITMIKPAKENDIS (ilma sinise raamita)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 10 mg/1,5 ml suistelahus pen-ststlis
somapacitanum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 6,7 mg somapatsitaani. Uks pen-siistel sisaldab 10 mg somapatsitaani 1,5 ml
lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, slstevesi,
vesinikkloriidhape/naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Lisainformatsiooni vt pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus
1 pen-sistel. See on osa mitmikpakendist, ei mudda eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne

ks kord nadalas

Pakend ei sisalda néelu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pen-sustel tuleb héavitada 6 nddala méddumisel parast esmakordset kasutamist.
Avamise kuupaev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Lisainformatsiooni sailitamise kohta vaata pakendi infolehest.
Hoida valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1501/002 1 pakend, milles on 1 pen-siistel

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Sogroya 10 mg/1,5 ml sist
somapacitanum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 15 mg/1,5 ml stistelahus pen-ststlis
somapacitanum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 10 mg somapatsitaani. Uks pen-siistel sisaldab 15 mg somapatsitaani 1,5 ml
lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, slstevesi,
vesinikkloriidhape/naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Lisainformatsiooni vt pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus
1 pen-sistel
1,5ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne

ks kord nadalas

Pakend ei sisalda néelu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pen-sustel tuleb héavitada 6 nddala moddumisel parast esmakordset kasutamist.
Avamise kuupaev:

39



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Lisainformatsiooni sailitamise kohta vaata pakendi infolehest.
Hoida valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1501/005

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISPAKEND (sinise raamiga)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 15 mg/1,5 ml suistelahus pen-ststlis
somapacitanum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 10 mg somapatsitaani. Uks pen-siistel sisaldab 15 mg somapatsitaani 1,5 ml
lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, slstevesi,
vesinikkloriidhape/naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Lisainformatsiooni vt pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus
Mitmikpakend: 5 (5 x 1) pen-sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

subkutaanne

ks kord nadalas

Pakend ei sisalda néelu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pen-sustel tuleb héavitada 6 nddala moddumisel parast esmakordset kasutamist.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Lisainformatsiooni sailitamise kohta vaata pakendi infolehest.
Hoida valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1501/006

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatori

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP MITMIKPAKENDIS (ilma sinise raamita)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sogroya 15 mg/1,5 ml suistelahus pen-ststlis
somapacitanum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 10 mg somapatsitaani. Uks pen-siistel sisaldab 15 mg somapatsitaani 1,5 ml
lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, slstevesi,
vesinikkloriidhape/naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Lisainformatsiooni vt pakendi
infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus
1 pen-sistel. See on osa mitmikpakendist, ei mudda eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne

ks kord nadalas

Pakend ei sisalda néelu.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pen-sustel tuleb héavitada 6 nddala méddumisel parast esmakordset kasutamist.
Avamise kuupaev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Lisainformatsiooni sailitamise kohta vaata pakendi infolehest.
Hoida valispakendis suletud korgiga, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/20/1501/006 1 pakend, milles on 1 pen-siistel

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Sogroya 15 mg/1,5 ml sist
somapacitanum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sogroya 5 mg/1,5 ml sUstelahus pen-sustlis
somapatsitaan (somapacitanum)

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt I6ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakusimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Kdrvaltoime vG8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sogroya ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sogroya kasutamist
Kuidas Sogroya’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sogroya’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oarLNE

1. Mis ravim on Sogroya ja milleks seda kasutatakse

Sogroya sisaldab toimeainet somapatsitaan, mis on organismis toodetava loodusliku kasvuhormooni
pikatoimeline variant ihe aminohappe asendusega. Kasvuhormoon reguleerib téiskasvanutel rasva,
lihaste ja luude koostist.

Sogroya toimeaine on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga, st rakkudest, millesse on
sisestatud geen (DNA), mis muudab nad kasvuhormooni tootvateks. Sogroya’s on kasvuhormoonile
lisatud véike kGrvalahel, mis Ghendab Sogroya looduslikult veres esineva valguga (albumiin)
aeglustamaks selle eemaldamist kehast, mis vimaldab ravimit harvem manustada.

Sogroya’t kasutatakse kasvuhormooni puudulikkusest tingitud kasvuhéirete raviks lastel ja noorukitel
vanuses 3 aastat ja vanematel ning taiskasvanutel, kelle keha ei tooda vG6i toodab kasvuhormooni vaga
véhe (kasvuhormooni puudulikkus).

Aasta pdrast ravi alustamist selle ravimiga hindab arst teie ravivastuse alusel Sogroya’le, kas ravi
Sogroya’ga on vaja jatkata.

2. Mida on vaja teada enne Sogroya kasutamist

Sogroya’t ei tohi kasutada

. kui teie vdi teie hoolealune on somapatsitaani vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.
. kui teil voi teie hoolealusel on hea- vdi pahaloomuline kasvaja, mis jatkab kasvamist. Enne

Sogroya ravi alustamist peate olema l8petanud kasvajavastase ravi. Kui kasvaja suureneb, tuleb
Sogroya ravi katkestada.

. kui teil voi teie hoolealusel on hiljuti olnud lahtine stidame- vGi kdhuddneoperatsioon voi
Onnetusjuhtumi tagajarjel tekkinud hulgitrauma, tdsised hingamisprobleemid vdi sarnane
seisund.
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. kui tegemist on lapse vdi noorukiga, kelle kasv on peatunud kasvuplaatide sulgumise t6ttu
(sulgunud epifuls), mis tahendab, et teie arst on teile vdi teie hoolealusele 6elnud, et teie luud
on lakanud kasvamast.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Sogroya kasutamist pidage jargmistel juhtudel ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

. kui teil vdi teie hoolealusel on kunagi olnud Ukskdik milline kasvaja

. kui teil voi teie hoolealusel on kdrge veresuhkur (hiipergliikeemia), kuna teie veresuhkrut on
vaja regulaarselt kontrollida ja te vite vajada diabeediravimi annuse kohandamist

. kui teie vGi teie hoolealune saab asendusravi kortikosteroididega, kuna teile on deldud, et teie

organism ei tooda neid piisavalt (adrenokortikaalne puudulikkus). Réakige oma arstiga, vajalik
vOib olla annuse regulaarne kohandamine

. kui teil voi teie hoolealusel esinevad tugevad peavalud, ndgemisprobleemid, iiveldus voi
oksendamine, kuna need v@ivad olla ajus réhu tdusu simptomid (healoomuline koljusisese réhu
tbus) ja vBib olla vajalik teie ravi katkestamine

. kui teil voi teie hoolealusel on kilpnadrmeprobleemid, teie kilpnddrmehormoone on vaja
regulaarselt kontrollida ja te vdite vajada kilpnadrme hormooni annuse kohandamist
. olete naissoost ja kasutate suukaudseid rasestumisvastaseid vahendeid vBi hormoonasendusravi

Ostrogeeniga, te vOite vajada Sogroya annuse suurendamist. Suukaudse éstrogeenravi
katkestamisel vdite te vajada annuse védhendamist. Teie arst vdib soovitada teil muuta dstrogeeni
manustamisviisi (nt transdermaalne, vaginaalne) v8i kasutada mdnda muud rasestumisvastast
vahendit

. kui teie v0i teie hoolealune on raskelt haige (nt tlsistused pérast avatud siidameoperatsiooni voi
kdhuddne operatsiooni, hulgitrauma, dge hingamispuudulikkus,vdi sarnased seisundid). Kui teil
seisab ees vdi kui teil on olnud suurem operatsioon v@i kui te peate mingil p6hjusel haiglasse
minema, delge oma arstile ja tuletage teistele arstidele meelde, et te kasutate kasvuhormooni.

. kui teil voi teie hoolealusel tekib Sogroya’ga ravi ajal tugev kdhuvalu, kuna see vdib olla
kdhunadrmepdletiku simptom, mida on taheldatud ravi ajal teiste kasvuhormooni sisaldavate
ravimitega.

Naha muutused stistekohas
Sogroya slstekohta tuleb vahetada, et véltida nahaaluse rasvkoe muutusi, nagu naha paksenemine,
naha 6henemine v6i nahaaluste muhkude teke. Muutke igal nddalal oma kehal slistekohta.

Antikehad

Ravi kaigus ei eeldata somapatsitaani vastaste antikehade teket. VV&ga harva vdivad siiski teie lapsel
antikehad tekkida. Kui teie Sogroya ravi ei toimi, vOib teie arst teid kontrollida somapatsitaani vastaste
antikehade suhtes.

Muud ravimid ja Sogroya

Raakige oma arstile voi apteekrile, kui teie vGi teie hoolealune kasutab, on hiljuti kasutanud voi
kavatseb kasutada mis tahes muid ravimeid.

Teavitage kindlasti oma arsti, kui teie voi teie hoolealune vétab vdi on hiljuti votnud mdnda
alljargnevatest ravimitest.

Seda pdhjusel, et teie arstil vdib olla vaja teie ravimite annuseid kohandada.

. Kortikosteroidid nagu hudrokortisoon, deksametasoon ja prednisoloon

. Ostrogeen suukaudsete rasestumisvastaste vahendite osana v6i hormoonasendusravi
Ostrogeeniga

. Meessuguhormoonid (androgeenravimid) nagu testosteroon

. Gonadotropiini sisaldavad ravimid (sugundirmeid stimuleerivad hormoonid nagu luteiniseeriv

hormoon ja folliikuleid stimuleeriv hormoon), mis stimuleerivad suguhormoonide tootmist
. Insuliin vi muud suhkurtdveravimid

. Kilpndarme hormoonid nagu levotiroksiin
. Epilepsia vdi tdmbluste (krampide) ravimid — nagu karbamasepiin
. Tsuklosporiin (immunosupressant) — immuunsiisteemi parssiv ravim
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Rasedus

. Kui te olete vBimeline rasestuma ja te ei kasuta usaldusvaarseid rasestumisvastaseid vahendeid,
siis ei tohi te Sogroya’t kasutada. Seda selleparast, et ei ole teada, kas see vdib kahjustada teie
sundimata last. Kui te Sogroya kasutamise ajal rasestute, teavitage kohe oma arsti. Kui soovite
rasestuda, arutage seda oma arstiga, kuna vajalik vdib olla selle ravimi kasutamise Idpetamine.

Imetamine

o Ei ole teada, kas Sogroya eritub rinnapiima. Kui te imetate vdi kavatsete imetada, pidage enne
selle ravimi kasutamist nGu oma arstiga. Arst aitab otsustada rinnaga toitmise katkestamise v0i
Sogroya ravi katkestamise/véltimise Ule, arvestades imetamise kasu lapsele ja Sogroya kasu
emale.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Sogroya ei mdjuta teie vGimet autot juhtida ja masinatega té6tada.

Naatriumisisaldus
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab p&himdtteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas Sogroya’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Sogroya’t sustitakse pen-sustlist naha alla (subkutaanne sust). Te vite ennast ise siistida. Kui teie voi

teie hoolealune alustab ravi, Utleb teie arst vdi meditsiinidde teile dige annuse ja nditab, kuidas slstida.

Millal Sogroya’t kasutada

. Teie voi teie hoolealune peab kasutama Sogroya’t tiks kord nédalas ja vBimalusel alati samal
nadalapéeval.

. Te vdite end sustida mis tahes kellaajal.

Kui teie voi teie hoolealune laheb (iks kord nddalas manustatavalt kasvuhormooni sisaldavalt ravimilt
tile Sogroya’le, on soovitatav jatkata sustimist samal nadalapaeval.

Kui teie voi teie hoolealune l&heb (ks kord 66pdevas manustatavalt kasvuhormooni sisaldavalt
ravimilt tle Sogroya’le, valige iganadalaseks manustamiseks eelistatud paev ja stistige viimane ks
kord 60péevas manustatava ravimi annus paev enne (v8i vahemalt 8 tundi enne) Sogroya esimese
annuse ststimist.

Otsuse, vahetada ks kasvuhormooni sisaldav ravim teist ttpi kasvuhormooni sisaldava ravimi voi
teise kaubamargi vastu, peab tegema teie arst.

Kui teil vdi teie hoolealusel ei ole véimalik Sogroya’t tavaparasel nadalapéeval siistida, vdite
Sogroya’t sustida kuni 2 péeva enne vBi 3 paeva parast ettendhtud annustamispéeva. Jargmise annuse
vOite sustida nagu tavaliselt jargmisel nadalal.

Vajaduse korral vdite Sogroya iganadalast annustamispaeva muuta, kuid viimasest siistimiskorrast
peab mdddas olema vahemalt 4 paeva. Parast uue annustamispéeva valimist siistige ennast igal nédalal
samal péeval.

Kui kaua peab ravi kestma
Te vajate ravi Sogroya’ga seni, kuni teie keha ei tooda piisavalt kasvuhormooni.

. Kui teie vdi teie hoolealune kasutab Sogroya’t kasvuhdirete raviks, jatkake Sogroya kasutamist
kuni 16pliku pikkuse saavutamiseni.
. Kui teil vdi teie hoolealusel on kasvuhormooni puudulikkus ka péarast 16pliku pikkuse

saavutamist, peate jatkama Sogroya kasutamist téiskasvanueas.
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Arge |3petage Sogroya kasutamist ilma eelnevalt oma arstiga ndu pidamata.

Millist annust kasutada

Lapsed ja noorukid

Laste ja noorukite annus s6ltub kehakaalust.

Sogroya soovituslik annus on 0,16 mg 1 kg kehakaalu kohta manustatuna tiks kord nédalas.

Taiskasvanud

Kui te ei ole varem kasvuhormoonravi saanud, on tavaline algannus 1,5 mg ks kord nadalas. Kui
olete varem (iks kord 60péevas manustatavat kasvuhormoonravimit (somatropiin) saanud, on tavaline
algannus 2 mg uks kord nédalas.

Kui olete naine ja kasutate suukaudselt 6strogeeni (rasestumisvastane vahend voi
hormoonasendusravi), vdite vajada somapatsitaani kdrgemat annust. Kui olete lle 60-aastane, vdite
vajada madalamat annust. V't alljargnevat tabelit 1.

Teie arst vGib teie annust jark-jargult ja regulaarselt suurendada v6i vahendada, kuni annus on teie
jaoks Bige, arvesse vottes teie individuaalseid vajadusi ja kbrvaltoimete esinemist.

. Arge kasutage Uile 8 mg tks kord nadalas.

. Arge muutke oma annust, kui arst ei ole seda soovitanud.

Tabel 1 Annuse soovitus

Taiskasvanuea kasvuhormooni puudulikkus Soovituslik algannus

Te ei ole varem (iks kord 66pdevas manustatavat
kasvuhormooni sisaldavat ravimit saanud

Olete vanuses 18...60 aastat 1,5 mg nadalas
Olete naine ja kasutate suukaudset 2 mg nadalas
Ostrogeenravi vanusest s6ltumata

Olete vanuses 60 aastat vdi vanem 1 mg nadalas

Olete varem ks kord 66paevas manustatavat
kasvuhormooni sisaldavat ravimit saanud

Olete vanuses 18...60 aastat 2 mg nadalas
Olete naine ja kasutate suukaudset 4 mg nadalas
Ostrogeeniravi vanusest s6ltumata

Olete vanuses 60 aastat v8i vanem 1,5 mg nddalas

Parast Gige annuseni jdudmist hindab teie arst ravi iga 6 kuni 12 kuu jarel. Vdimalik, et selleks
kontrollitakse teie kehamassiindeksit ja vGetakse vereanallise.

Kuidas Sogroya’t kasutada
Teie arst v8i meditsiinidde nditavad teile, kuidas Sogroya’t naha alla siistida.
Parimad kohad stistimiseks on:

. reite esikiljed

. vdokoha esikilg (kdht)
. tuharad

. Olavarred.

Muutke igal nadalal oma kehal stistekohta.
Uksikasjalikud juhised Sogroya sustimiseks, kasutusjuhendi, leiate selle infolehe I6pust.

Kui kasutate Sogroya’t rohkem, kui ette nahtud

Kui teie voi teie hoolealune kasutab kogemata rohkem Sogroya’t, kui ette ndhtud, réékige sellest oma
arstiga, kuna vajalik v6ib olla teie veresuhkru taseme kontrollimine.
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Kui unustate Sogroya’t kasutada

Kui teie voi teie hoolealune unustab ihe annuse sustida:

. ja Sogroya ettendhtud manustusajast on méddunud 3 paeva v6i vahem, manustage seda kohe,
kui see teile meenub. Seejérel siistige jargmine annus etten&htud sustimispéeval.

. ja kui Sogroya ettendhtud manustusajast on méddunud rohkem kui 3 péeva, jatke see annus
vahele. Seejarel sustige jargmine annus manustamisgraafikus ettendhtud péeval nagu tavaliselt.

Arge stistige ununenud annuse asendamiseks lisaannust ega suurendage annust.

Kui te Ipetate Sogroya kasutamise
Arge |0petage Sogroya kasutamist ilma oma arstiga konsulteerimata.

Kui teil on lisaktsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Lastel ja noorukitel theldatud kdrvaltoimed

Véaga sage (vBib esineda rohkem kui thel inimesel 10-st)

. Peavalu.

Sage (v0ib esineda kuni thel inimesel 10-st)

. Naha alla kogunenud vedelikust pdhjustatud kéte ja jalgade tursed (perifeerne édeem)
. Neerupealised ei tooda piisavalt steroidhormoone (adrenokortikaalne puudulikkus)

. Kilpndarmehormooni vahenemine (hlpotiireoos)

. Punetus ja valu sustekohas (stistekoha reaktsioonid).

. Liigesevalu (artralgia)

. Valu kétes ja jalgades (valu jasemetes)

. Kdrge veresuhkru tase (hliperglikeemia)

. Suur véasimustunne (jouetus)

Taiskasvanutel taheldatud kérvaltoimed
Véga sage (vOib esineda rohkem kui Gihel inimesel 10-st)
. Peavalu.

Sage (vOib esineda kuni thel inimesel 10-st)

. Neerupealised ei tooda piisavalt steroidhormoone (adrenokortikaalne puudulikkus)

. Kilpndarmehormooni vahenemine (hiipotireoos)

. Korge veresuhkru tase (hiipergliikeemia)

. Torkiv tunne, peamiselt sdrmedes (paresteesia)

. Loove

. NGgestdbi (urtikaaria)

. Liigesevalu (artralgia), lihasevalu (mialgia), lihasejdikus

. Naha alla kogunenud vedelikust p6hjustatud kéte ja jalgade tursed (perifeerne 6deem)
. Suur vasimus- vdi ndrkustunne (jouetus ehk asteenia)

. Punetus ja valu sustekohas (sustekoha reaktsioonid).

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni thel inimesel 100-st)

. Naha paksenemine ravimi sustekohas (lipohupertroofia)
. Tuimus ja torked kéa(t)es (karpaalkanali siindroom)

. Sugelus (pruuritus)

. Liigesejaikus.
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Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Sogroya’t sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud pen-siistli etiketil ja karbil tahise
»EXP* jarele. Kblblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiillmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist.

Parast esmast avamist
Kasutada &ra 6 nédala jooksul alates esmakordsest kasutamisest. Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Enne ja parast esmast avamist
Kui Sogroya’t ei ole véimalik killmkappi panna (nt reisimise ajal), vBib seda hoida ajutiselt
temperatuuril kuni 30 °C kokku kuni 72 tundi (3 péeva). Pérast sellisel temperatuuril hoidmist pange
Sogroya tagasi killmkappi. Kui ravimit hoitakse kiilmkapist véljas ja seejéarel pannakse tagasi
kilmkappi, ei tohi kogu kiilmkapist véljas olemise aeg kokku tiletada 3 pdeva. Jalgige seda hoolega.
Kui Sogroya sustlit on hoitud temperatuuril kuni 30 °C (le 72 tunni vdi temperatuuril tle 30 °C
Ukskdik kui kaua, tuleb see hévitada.
Markige Ules kilmkapist véljavdtmise aeg:

Hoida Sogroya suletud korgiga vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Pdrast igat sustet eemaldage alati stistendel ja hoidke pen-sustlit ilma ndelata.

Arge kasutage seda ravimit, kui lahus ei paista olevat selge kuni kergelt opalestseeruv, varvitu kuni
kergelt kollane ja ilma n&htavate osakesteta.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sogroya sisaldab

. Toimeaine on somapatsitaan. Uks ml lahust sisaldab 3,3 mg somapatsitaani. Iga-pen-siistel
sisaldab 5 mg somapatsitaani 1,5 ml lahuses.

. Abiained on: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, sustevesi, vesinikkloriidhape (pH
reguleerimiseks), naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Naatriumi kohta vt teavet 16ik 2,
,Mida on vaja teada enne Sogroya kasutamist®.

Kuidas Sogroya vélja néeb ja pakendi sisu
Sogroya on selge kuni kergelt opalestseeruv, varvitu kuni kergelt kollane, ndhtavate osakesteta vedelik
pen-sustlis.

Sogroya 5 mg/1,5 ml slstelahus sinakasrohelise annuse nupuga pen-sistlis on saadaval jargmiste
pakendi suurustena: pakend, mis sisaldab 1 pen-sustlit, voi mitmikpakend, mis sisaldab 5 pakendit,
milles kdigis on 1 pen-stistel.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.
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Miidgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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Kasutusjuhend
Sogroya 5 mg/1,5 ml pen-sustli tlevaade

Pen-sustli
aken Annuse Dosaator Sustenupp

loendur
a Sogroya 7 '
| e 3} |

— Annuse osuti

Pen-sustli skaala

Pen-sustli
kork

Nael (niiidis)
Noela Noela Noel
villiskate sisekate Paberkleebis

Kuidas Sogroya pen-sustlit kasutada

5 sammu, mida peaksite Sogroya sustimisel jargima:

1. samm. Valmistage Sogroya pen-sistel ette 44
2. samm. Kontrollige igal uuel pen-sustlil valjavoolu 45
3. samm. Valige annus 46
4. samm. Sustige annus 47
5. samm. Pdrast ststimist 48

Taiendavat teavet pen-sustli kohta vt I16ikudest: ,,Kontrollige, kui palju Sogroya’t alles on*,
,.Kuidas oma pen-sustlit hooldada®, ,,Oluline teave®.
Enne Sogroya pen-siistli kasutamist lugege pakendi infolehte ja seda kasutusjuhendit hoolikalt.

M Poorake neile juhistele erilist tahelepanu, kuna need on ohutuks pen-sistli kasutamiseks
olulised.

® Lisateave

Sogroya sisaldab 5 mg somapatsitaani ja seda saab kasutada 0,025 mg kuni 2 mg annuste siistimiseks
0,025 mg sammu kaupa. Sogroya on ette ndhtud ainult nahaaluseks (subkutaanseks) kasutamiseks.
Ndelad ei kuulu pakendisse ja need tuleb hankida eraldi. Sogroya eeltdidetud pen-sustel on ette
néhtud kasutamiseks 4 kuni 8 mm pikkuste ja 30G kuni 32 G jameduste ihekordselt kasutatavate
ndeltega.
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Arge jagage oma Sogroya pen-suistlit ja ndelu teistega. Te vdite teisi nakatada voi neilt nakkuse
saada.

Arge kasutage pen-sistlit ilma arstilt v6i meditsiinidelt saadud kohase véljadppeta. Veenduge
enne ravi alustamist, et tunneksite ennast pen-sustliga siistides kindlalt. Kui olete pime voi
vaegnagija ning te ei ole v8imeline pen-sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis drge kasutage
seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kusige abi isikult, kellel on hea ndgemine ja keda on pen-sustli
kasutamise alal koolitatud.
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1. samm. Valmistage Sogroya pen-siistel ette

Peske k&ed seebi ja veega.

Kontrollige pen-sustlil olevat nime, tugevust ja
varvilist etiketti veendumaks, et see sisaldab Sogroya’t
ja ka diges tugevuses.

Eemaldage pen-sustli kork.

Pdorake pen-sustlit Giks voi kaks korda timber
veendumaks, et pen-sustlis olev Sogroya on selge kuni
kergelt opalestseeruv vdi varvusetu kuni kergelt
kollane. Vt joonist A.

Kui Sogroya sisaldab nahtavaid osakesi, arge pen-
sustlit kasutage.

Veenduge, et kasutaksite diget pen-sustlit. See on eriti
oluline, kui kasutate enam kui tGht sama ttupi
stisteravimit. VVale ravimi manustamine vaib teie tervist
kahjustada.

®

Kui olete valmis siustima, votke uus tihekordselt
kasutatav ndel. Kbigepealt rebige dra paberkleebis.
Seejarel lukake noel otse pen-sustlile. Keerake noela
péripéeva, kuni see on kindlalt kinnitunud. V1t joonist
B.

Tdmmake dra ndela valiskate ja hoidke see alles. Vajate
seda pdrast sustimist, et nGela ohutult pen-sustlilt
eemaldada. Vt joonist C.

Noel on kaetud kahe kattega. Peate mdlemad katted
eemaldama. Kui unustate mélemad katted eemaldada, ei
saa te ravimit sustida. Vt jooniseid C ja D.

Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see dra. Kui
Uritate seda tagasi panna, vite end ndelaga kogemata
torgata. Vt joonist D.

Noela otsa vBib ilmuda Sogroya tilk. See on normaalne,
aga iga uue pen-sistli valjavoolu tuleb endiselt
kontrollida. Vt 2. sammu.
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M Kasutage igaks susteks alati uut ndela. See vahendab saastumise, nakatumise, Sogroya
lekkimise ja ummistunud ndeltest pdhjustatud vale annustamise ohtu.

M Arge kunagi kasutage paindunud vdi kahjustunud ndela.

2. samm. Kontrollige igal uuel pen-siistlil valjavoolu

® Kui sustel on juba kasutusel, jatkake 3. sammuga.

. Enne uue pen-sistli kasutamist kontrollige seadet
veendumaks, et Sogroya saab labi pen-sustli ja ndela
vélja voolata.

. Keerake dosaatorit paripéeva tihe mérgistuse vorra
0,025 mg valimiseks. V@ite kuulda vaikset kldpsatust.
Vt joonist E.

. Annuse loenduril vordub tiks margis 0,025 mg. Vt
joonist F.

. Hoidke pen-sustlit nii, et ndel oleks suunatud (les.
Vajutage ja hoidke sustenuppu all, kuni annuse loendur
jouab tagasi vaartuseni 0. Number 0 peab olema
annuse osutiga kohakuti. Vt joonist G.

. Kontrollige, et ndela otsa ilmuks Sogroya tilk. Vt @
joonist H.
® Kui Sogroya tilka ei ilmu, korrake 2. sammu kuni 6
korda.
Kui te ikka Sogroya tilka ei née, vahetage ndel nii, nagu I
Kirjeldatakse 5. sammus ja korrake 1. ja 2. sammu ;
uuesti. I ;_ : I
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A

Kui valjavoolu kontrollimisel Sogroya tilka ei ilmu, voib ndel olla ummistunud voi
kahjustunud. Arge kasutage pen-sustlit, kui Sogroya tilka ei ilmu ka pérast nGela vahetamist.
Pen-sustel vdib olla katki.

3. samm. Valige annus

. Alustamiseks veenduge, et annuse loendur oleks
seadistatud numbrile 0.

. Keerake dosaatorit paripdeva ja valige vajalik annus. Vt
joonist .

Kui olete annuse valinud, vdite jatkata 4. sammuga.

® Kui Sogroya’t ei ole piisavalt alles kogu annuse
manustamiseks, vt Kontrollige, kui palju Sogroya’t on

alles.
Annuse loendur naitab annust milligrammides. Vt (1)
jooniseid J ja K. Kasutage tapse annuse valimiseks Sy Annuse osuti

alati annuse osutit.

Arge loendage pen-sustli kldpsatusi. Arge kasutage

pen-stistli skaalat (vt Sogroya pen-sistli Glevaade), et
mdo0dta, kui palju kasvuhormooni sistida. Ainult annuse
osuti néitab tapset milligrammide arvu.

Niide: valitud on 1,825 mg

Niide: valitud on 1,85 mg

® Kui valite vale annuse, vGite selle korrigeerimiseks
dosaatorit pari- voi vastupéeva keerata. Vt joonist L.

Pen-sustli kldpsatused kostuvad ja tunduvad erinevad,
kui dosaatorit keerata paripaeva, vastupéeva voi kui te
kogemata keerate seda jouga allesjaganud mg arvust
edasi.
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4. samm. Siuistige annus

. Sisestage ndel nahka nii, nagu arst vi meditsiiniode
teile ndidanud on. Vt joonist M.

—

Veenduge, et naete annuse loendurit. Arge katke
annuse loendurit sérmedega. See v6ib sustimist
takistada.

® Pidage meeles, et vahetaksite igal nddalal sistekohta. e PO

. Vajutage ja hoidke suistenuppu all, kuni annuse loendur | [ N/
jOuab vaartuseni 0 (vt joonist N). Number O peab
olema annuse osutiga kohakuti. Seejarel v@ite kuulda
vOi tunda Kldpsatust.

Jétkake n6ela nahas hoides stistenupu alla

vajutamist. |
.'._________._.-—-—-'

. Jatkake n@ela nahas hoides siistenupu alla n Loendage acglaselt:
vajutamist ja lugege aeglaselt kuueni veendumaks, et (0} 1-2-3.4. 5 6 =
kogu annus on manustatud (vt joonist O). i ——____'_\

¥ e

A Kui pérast korduvat slistenupu vajutamist ei jdua annuse loendur nulli, vdib ndel vdi pen-sustel
olla ummistunud v&i kahjustunud ja te ei saanud ldse Sogroya’t, kuigi annuse loendur liikus
maéaératud algannuse vaartuse juurest.

Eemaldage nGel nagu kirjeldatakse 5. sammus ning korrake 1. kuni 4. sammu.

. Tommake ndel ettevaatlikult nahast valja. V't joonist P. @ —
Kui slistekohale tekib verd, vajutage sellele drnalt. Arge
h6druge piirkonda.

® Pérast ststimist vBib ndela otsa ilmuda Sogroya tilk.
See on normaalne ega mojuta &sja ststitud annust.
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5. samm. Parast siistimist

Sisestage ndela ots tasasel pinnal ndela véliskattesse
ilma ndela voi ndela viliskatet puudutamata. Vt joonist

Q.

Kui ndel on kaetud, liikake ndela valiskate ettevaatlikult
IG6puni peale. Vt joonist R.

Keerake ndel lahti ja visake see ettevaatlikult &ra,
jargides oma arsti, meditsiinide voi apteekri juhiseid voi
kohalikke eeskirju.

Alati parast iga sistimist visake ndel ara.

Kui pen-sistel saab tiihjaks, eemaldage ja visake ndel
ara vastavalt eelpool kirjeldatule ning havitage pen-
sustel eraldi, jargides oma arsti, meditsiinide voi
apteekri juhiseid voi kohalikke eeskirju.

Pen-sustli korgi ja tlihja karbi vOite visata olmejaatmete
hulka.

Sogroya valguse eest kaitsmiseks pange pen-sustlile
pérast iga kasutuskorda kork peale tagasi. Vt joonist T.

Pen-siistli séilitamise kohta vt 16iku ,,Kuidas Sogroya’t
sailitada* sellest kasutusjuhendist.

Arge kunagi tritage ndela sisekatet ndelale tagasi panna.

Vdite end nBelaga torgata.

Eemaldage ndel alati parast iga stistimist kohe pen-sistlilt. See vahendab saastumise,
nakatumise, Sogroya lekkimise ja ummistunud ndeltest p6hjustatud vale annustamise ohtu.
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Kontrollige, kui palju Sogroya't alles on

Pen-sstli skaala naitab teile ligikaudselt, kui palju Sogroya’t | /7.

pen-sistlisse jadnud on. Vt joonist U.

Niide:

Alleson —

ligikaudu Pen-siistli
1 mg skaala

Et ndha, kui palju Sogroya’t alles on, kasutage annuse
loendurit: keerake dosaatorit paripaeva, kuni annuse loendur
peatub. Saate valida maksimaalseks annuseks 2 mg. Kui see
néitab arvu 2, on pen-sustlisse jaanud vahemalt 2 mg.

Kui annuse loendur peatub 1,2 juures, on pen-sustlis alles

1,2 mg. Vt joonist V.

1,2 mg on alles

Mis siis, kui ma vajan suuremat
annust, kui pen-sustlis alles on?

Suurema annuse, kui pen-sistlis alles on, valimine ei ole
voimalik.

Kui vajate rohkem Sogroya’t, kui pen-sustlis alles on, voite
kasutada uut seadet v@i jagada annuse kasutuses oleva ja uue
pen-sustli vahel. V@ite annust jagada ainult juhul, kui
olete selleks oma arstilt vdi meditsiinidelt saanud
valjadppe voi juhised. Kasutage kalkulaatorit annuste
jagamiseks vastavalt oma arsti v6i meditsiiniGe juhistele.

Olge arvutamisel vaga hoolikas, vastasel juhul vdib
tulemuseks olla raviviga. Kui te ei ole kindel, kuidas annust
kahte pen-sustlit kasutades jagada, valige ja siistige vajalik
annus uue pen-sistliga.

Kuidas pen-sustlit hooldada

Kuidas ma peaksin oma pen-sustlit
hooldama?

Olge ettevaatlik, et te pen-sistlit maha ei pillaks ega 160ks
vastu kdvasid pindu. Kaitske pen-sistlit tolmu, mustuse,
vedelike ning otsese valguse eest.

Arge plitidke pen-siistlit uuesti tiita, see on eeltaidetud ja
tuleb tlihjaks saades hdvitada.

Mis juhtub, kui ma pen-sustli maha
pillan?

Kui pillate pen-sistli maha vai teile tundub, et sellega on
midagi valesti, kinnitage uus Uhekordselt kasutatav ndel ja
kontrollige enne sustimist valjavoolu, vt 1. ja 2. sammu. Kui
pen-sistel on kukkunud, kontrollige kolbampulli - kui
kolbampull on pragunenud, &rge pen-sustlit kasutage.
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Kuidas pen-sustlit puhastada? Arge peske, leotage ega maarige pen-sistlit. Seda vib

puhastada ndrgatoimelise pesuvahendi ja niiske lapiga.
& Ettevaatust

. Hooldajad peavad olema ndelte kasitsemisel vaga ettevaatlikud, et véhendada ndelatorgete ja
ristnakatumise ohtu.
. Hoidke pen-sustel ja nbelad teiste inimeste, eriti laste eest kattesaamatus kohas.

. Arge kasutage pen-siistlit kui see on kahjustatud. Arge proovige oma pen-siistlit parandada ega
seda osadeks lahti votta.
. Pen-sistli sailitamise kohta vt 18iku ,,Kuidas Sogroya’t séilitada“ sellest kasutusjuhendist.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sogroya 10 mg/1,5 ml stistelahus pen-sistlis
somapatsitaan (somapacitanum)

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt I8ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib Gksk6ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Kdrvaltoime vGib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sogroya ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sogroya kasutamist
Kuidas Sogroya’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sogroya’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oarwNE

1. Mis ravim on Sogroya ja milleks seda kasutatakse

Sogroya sisaldab toimeainet somapatsitaan, mis on organismis toodetava loodusliku kasvuhormooni
pikatoimeline variant ihe aminohappe asendusega. Kasvuhormoon reguleerib téiskasvanutel rasva,
lihaste ja luude koostist.

Sogroya toimeaine on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga, st rakkudest, millesse on
sisestatud geen (DNA), mis muudab nad kasvuhormooni tootvateks. Sogroya’s on kasvuhormoonile
lisatud véike kGrvalahel, mis Ghendab Sogroya looduslikult veres esineva valguga (albumiin)
aeglustamaks selle eemaldamist kehast, mis vimaldab ravimit harvem manustada.

Sogroya’t kasutatakse kasvuhormooni puudulikkusest tingitud kasvuhéirete raviks lastel ja noorukitel
vanuses 3 aastat ja vanematel ning taiskasvanutel, kelle keha ei tooda vG6i toodab kasvuhormooni vaga
véhe (kasvuhormooni puudulikkus).

Aasta pdrast ravi alustamist selle ravimiga hindab arst teie ravivastuse alusel Sogroya’le, kas ravi
Sogroya’ga on vaja jatkata.

2. Mida on vaja teada enne Sogroya kasutamist

Sogroya’t ei tohi kasutada

. kui teie vdi teie hoolealune on somapatsitaani vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.
. kui teil voi teie hoolealusel on hea- vdi pahaloomuline kasvaja, mis jatkab kasvamist. Enne

Sogroya ravi alustamist peate olema l8petanud kasvajavastase ravi. Kui kasvaja suureneb, tuleb
Sogroya ravi katkestada.

. kui teil voi teie hoolealusel on hiljuti olnud lahtine stidame- vGi kdhuddneoperatsioon voi
onnetusjuhtumi tagajarjel tekkinud hulgitrauma, tdsised hingamisprobleemid vdi sarnane
seisund.

63



. kui tegemist on lapse vdi noorukiga, kelle kasv on peatunud kasvuplaatide sulgumise t6ttu
(sulgunud epifuls), mis tahendab, et teie arst on teile vdi teie hoolealusele 6elnud, et teie luud
on lakanud kasvamast.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Sogroya kasutamist pidage jargmistel juhtudel ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

. kui teil vdi teie hoolealusel on kunagi olnud Ukskdik milline kasvaja

. kui teil voi teie hoolealusel on kdrge veresuhkur (hiipergliikeemia), kuna teie veresuhkrut on
vaja regulaarselt kontrollida ja te vite vajada diabeediravimi annuse kohandamist

. kui teie vGi teie hoolealune saab asendusravi kortikosteroididega, kuna teile on deldud, et teie

organism ei tooda neid piisavalt (adrenokortikaalne puudulikkus). Raakige oma arstiga, vajalik
vOib olla annuse regulaarne kohandamine

. kui teil voi teie hoolealusel esinevad tugevad peavalud, ndgemisprobleemid, iiveldus voi
oksendamine, kuna need v@ivad olla ajus réhu tdusu simptomid (healoomuline koljusisese réhu
tbus) ja vBib olla vajalik teie ravi katkestamine

. kui teil voi teie hoolealusel on kilpnd&rmeprobleemid, teie kilpnddrmehormoone on vaja
regulaarselt kontrollida ja te vdite vajada kilpnadrme hormooni annuse kohandamist
. olete naissoost ja kasutate suukaudseid rasestumisvastaseid vahendeid v8i hormoonasendusravi

Ostrogeeniga, te vOite vajada Sogroya annuse suurendamist. Suukaudse éstrogeenravi
katkestamisel vdite te vajada annuse vahendamist. Teie arst vdib soovitada teil muuta dstrogeeni
manustamisviisi (nt transdermaalne, vaginaalne) v8i kasutada ménda muud rasestumisvastast
vahendit

. kui teie vGi teie hoolealune on raskelt haige (nt tlsistused pérast avatud siidameoperatsiooni voi
kdhuddne operatsiooni, hulgitrauma, dge hingamispuudulikkus,vdi sarnased seisundid). Kui teil
seisab ees vdi kui teil on olnud suurem operatsioon v@i kui te peate mingil p6hjusel haiglasse
minema, delge oma arstile ja tuletage teistele arstidele meelde, et te kasutate kasvuhormooni.

. kui teil voi teie hoolealusel tekib Sogroya’ga ravi ajal tugev kdhuvalu, kuna see vdib olla
kdhunadrmepdletiku simptom, mida on taheldatud ravi ajal teiste kasvuhormooni sisaldavate
ravimitega.

Naha muutused stistekohas
Sogroya slstekohta tuleb vahetada, et véltida nahaaluse rasvkoe muutusi, nagu naha paksenemine,
naha 6henemine v6i nahaaluste muhkude teke. Muutke igal nddalal oma kehal slistekohta.

Antikehad

Ravi kaigus ei eeldata somapatsitaani vastaste antikehade teket. VV&ga harva vdivad siiski teie lapsel
antikehad tekkida. Kui teie Sogroya ravi ei toimi, v0ib teie arst teid kontrollida somapatsitaani vastaste
antikehade suhtes.

Muud ravimid ja Sogroya

Raakige oma arstile voi apteekrile, kui teie vGi teie hoolealune kasutab, on hiljuti kasutanud voi
kavatseb kasutada mis tahes muid ravimeid.

Teavitage kindlasti oma arsti, kui teie voi teie hoolealune vétab vdi on hiljuti votnud mdnda
alljargnevatest ravimitest.

Seda pbhjusel, et teie arstil vdib olla vaja teie ravimite annuseid kohandada.

. Kortikosteroidid nagu hudrokortisoon, deksametasoon ja prednisoloon

. Ostrogeen suukaudsete rasestumisvastaste vahendite osana v8i hormoonasendusravi
Ostrogeeniga

. Meessuguhormoonid (androgeenravimid) nagu testosteroon

. Gonadotropiini sisaldavad ravimid (sugundirmeid stimuleerivad hormoonid nagu luteiniseeriv

hormoon ja folliikuleid stimuleeriv hormoon), mis stimuleerivad suguhormoonide tootmist
. Insuliin vi muud suhkurtdveravimid

. Kilpnadrme hormoonid nagu levotiroksiin
. Epilepsia vdi tdmbluste (krampide) ravimid — nagu karbamasepiin
. Tsuklosporiin (immunosupressant) — immuunsiisteemi parssiv ravim
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Rasedus

. Kui te olete vBimeline rasestuma ja te ei kasuta usaldusvaarseid rasestumisvastaseid vahendeid,
siis ei tohi te Sogroya’t kasutada. Seda selleparast, et ei ole teada, kas see vdib kahjustada teie
sundimata last. Kui te Sogroya kasutamise ajal rasestute, teavitage kohe oma arsti. Kui soovite
rasestuda, arutage seda oma arstiga, kuna vajalik vdib olla selle ravimi kasutamise Idpetamine.

Imetamine

Ei ole teada, kas Sogroya eritub rinnapiima. Kui te imetate v3i kavatsete imetada, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arstiga. Arst aitab otsustada rinnaga toitmise katkestamise vdi Sogroya ravi
katkestamise/valtimise Ule, arvestades imetamise kasu lapsele ja Sogroya kasu emale.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Sogroya ei mdjuta teie vGimet autot juhtida ja masinatega té6tada.

Naatriumisisaldus
See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himdtteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas Sogroya’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v6i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Sogroya’t sustitakse pen-sustlist naha alla (subkutaanne suist). Te vite ennast ise siistida. Kui teie voi

teie hoolealune alustab ravi, Utleb teie arst v8i meditsiinidde teile dige annuse ja nditab, kuidas sistida.

Millal Sogroya’t kasutada

. teie v0i teie hoolealune peab kasutama Sogroya’t iiks kord nadalas ja vbimalusel alati samal
nédalapéeval.

. Te vdite end sustida mis tahes kellaajal.

Kui teie vOi teie hoolealune laheb Uks kord n&dalas manustatavalt kasvuhormooni sisaldavalt ravimilt
tle Sogroya’le, on soovitatav jatkata sustimist samal nadalapaeval.

Kui teie vdi teie hoolealune I&heb (ks kord 66pdevas manustatavalt kasvuhormooni sisaldavalt
ravimilt tle Sogroya’le, valige iganddalaseks manustamiseks eelistatud paev ja siistige viimane ks
kord 66pédevas manustatava ravimi annus paev enne (v6i vahemalt 8 tundi enne) Sogroya esimese
annuse sdstimist.

Otsuse, vahetada ks kasvuhormooni sisaldav ravim teist tilpi kasvuhormooni sisaldava ravimi voi
teise kaubamargi vastu, peab tegema teie arst.

Kui teil vdi teie hoolealusel ei ole v6imalik Sogroya’t tavaparasel nadalapéeval siistida, vGite
Sogroya’t sustida kuni 2 péeva enne vdi 3 paeva parast ettendahtud annustamispéeva. Jargmise annuse
vOite sustida nagu tavaliselt jargmisel nadalal.

Vajaduse korral vBite Sogroya iganddalast annustamispdeva muuta, kuid viimasest siistimiskorrast
peab mdddas olema vahemalt 4 paeva. Parast uue annustamispéeva valimist stistige ennast igal nadalal
samal péeval.

Kui kaua peab ravi kestma
Te vajate ravi Sogroya’ga seni, kuni teie keha ei tooda piisavalt kasvuhormooni.

. Kui teie vdi teie hoolealune kasutab Sogroya’t kasvuhdirete raviks, jatkake Sogroya kasutamist
kuni 16pliku pikkuse saavutamiseni.
. Kui teil voi teie hoolealusel on kasvuhormooni puudulikkus ka parast 16pliku pikkuse

saavutamist, peate jatkama Sogroya kasutamist tdiskasvanueas.

Arge I6petage Sogroya kasutamist ilma eelnevalt oma arstiga ndu pidamata.
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Millist annust kasutada
Lapsed ja noorukid
Laste ja noorukite annus soltub kehakaalust.

Sogroya soovituslik annus on 0,16 mg 1 kg kehakaalu kohta manustatuna tiks kord nadalas.

Taiskasvanud

Kui te ei ole varem kasvuhormoonravi saanud, on tavaline algannus 1,5 mg ks kord nédalas. Kui
olete varem (ks kord 66pdevas manustatavat kasvuhormoonravimit (somatropiin) saanud, on tavaline

algannus 2 mg tiks kord nédalas.

Kui olete naine ja kasutate suukaudselt 6strogeeni (rasestumisvastane vahend voi
hormoonasendusravi), voite vajada somapatsitaani kdrgemat annust. Kui olete lle 60-aastane, vdite

vajada madalamat annust. V't alljargnevat tabelit 1.

Teie arst vOib teie annust jark-jargult ja regulaarselt suurendada v6i vahendada, kuni annus on teie
jaoks Gige, arvesse vottes teie individuaalseid vajadusi ja kdrvaltoimete esinemist.

. Arge kasutage Ule 8 mg uks kord néadalas.

. Arge muutke oma annust, kui arst ei ole seda soovitanud.

Tabel 1 Annuse soovitus

Taiskasvanuea kasvuhormooni puudulikkus

Soovituslik algannus

Te ei ole varem (ks kord 66pdevas manustatavat
kasvuhormooni sisaldavat ravimit saanud
Olete vanuses 18...60 aastat

1,5 mg nadalas

Ostrogeenravi vanusest sltumata
Olete vanuses 60 aastat vdi vanem

Olete naine ja kasutate suukaudset 2 mg nadalas
Ostrogeenravi vanusest sfltumata
Olete vanuses 60 aastat vdi vanem 1 mg né&dalas
Olete varem (ks kord 66péevas manustatavat
kasvuhormooni sisaldavat ravimit saanud
Olete vanuses 18...60 aastat 2 mg nadalas
Olete naine ja kasutate suukaudset 4 mg nédalas

1,5 mg nédalas

Parast dige annuseni jdudmist hindab teie arst ravi iga 6 kuni 12 kuu jarel. V8imalik, et selleks
kontrollitakse teie kehamassiindeksit ja vGetakse vereanallise.

Kuidas Sogroya’t kasutada

Teie arst v8i meditsiinidde nditavad teile, kuidas Sogroya’t naha alla sistida.

Parimad kohad sustimiseks on:
. reite esikiljed

. vookoha esikiilg (kdht)
. tuharad

. Olavarred.

Muutke igal nadalal oma kehal slistekohta.

Uksikasjalikud juhised Sogroya siistimiseks, kasutusjuhendi, leiate selle infolehe 16pust.

Kui kasutate Sogroya’t rohkem, kui ette nahtud

Kui teie voi teie hoolealune kasutab kogemata rohkem Sogroya’t, kui ette ndhtud, réékige sellest oma
arstiga, kuna vajalik v6ib olla teie veresuhkru taseme kontrollimine.

Kui unustate Sogroya’t kasutada

Kui teie vi teie hoolealune unustab tihe annuse sistida:

. ja Sogroya ettendhtud manustusajast on méddunud 3 péeva vdi vahem, manustage seda kohe,
kui see teile meenub. Seejarel sistige jargmine annus ettendhtud slistimispéeval.

. ja kui Sogroya ettendhtud manustusajast on moddunud rohkem kui 3 péeva, jatke see annus
vahele. Seejarel sustige jargmine annus manustamisgraafikus ettenédhtud péeval nagu tavaliselt.




Arge siistige ununenud annuse asendamiseks lisaannust ega suurendage annust.

Kui te Ipetate Sogroya kasutamise
Arge l8petage Sogroya kasutamist ilma oma arstiga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Vodimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Lastel ja noorukitel tdheldatud kdrvaltoimed

Vdga sage (vOib esineda rohkem kui tihel inimesel 10-st)

. Peavalu.

Sage (v8ib esineda kuni Uhel inimesel 10-st)

. Naha alla kogunenud vedelikust pdhjustatud kéte ja jalgade tursed (perifeerne édeem)
. Neerupealised ei tooda piisavalt steroidhormoone (adrenokortikaalne puudulikkus)

. Kilpnaarmehormooni vahenemine (hipotiireoos)

. Punetus ja valu suistekohas (stistekoha reaktsioonid).

. Liigesevalu (artralgia)

. Valu kétes ja jalgades (valu jasemetes)

. Kdrge veresuhkru tase (hiiperglikeemia)
. Suur vasimustunne (jouetus)

Téiskasvanutel tdheldatud kdrvaltoimed
Vdga sage (vOivad esineda rohkem kui hel inimesel 10-st)
. Peavalu.

Sage (vOGib esineda kuni thel inimesel 10-st)

. Neerupealised ei tooda piisavalt steroidhormoone (adrenokortikaalne puudulikkus)

. Kilpnaarmehormooni vahenemine (hlipotiireoos)

. Korge veresuhkru tase (hiipergliikeemia)

. Torkiv tunne, peamiselt sdrmedes (paresteesia)

. Loove

. Nogestdbi (urtikaaria)

. Liigesevalu (artralgia), lihasevalu (mialgia), lihasejdikus

. Naha alla kogunenud vedelikust p6hjustatud kéte ja jalgade tursed (perifeerne 6deem)
. Suur vasimus- vdi ndrkustunne (juetus ehk asteenia)

. Punetus ja valu sustekohas (sustekoha reaktsioonid).

Aeg-ajalt (v6ib esineda kuni Ghel inimesel 100-st)

. Naha paksenemine ravimi slstekohas (lipohUpertroofia)
. Tuimus ja torked kéa(t)es (karpaalkanali siindroom)

. Stgelus (pruuritus)

. Liigesejaikus.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas Sogroya’t sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud pen-siistli etiketil ja karbil tahise
~EXP* jarele. Kblblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiillmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist.

Parast esmast avamist
Kasutada &ra 6 nédala jooksul alates esmakordsest kasutamisest. Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Enne ja parast esmast avamist
Kui Sogroya’t ei ole véimalik killmkappi panna (nt reisimise ajal), vBib seda hoida ajutiselt
temperatuuril kuni 30 °C kokku kuni 72 tundi (3 péeva). Pérast sellisel temperatuuril hoidmist pange
Sogroya tagasi kiilmkappi. Kui ravimit hoitakse kiilmkapist véljas ja seejarel pannakse tagasi
kilmkappi, ei tohi kogu kulmkapist véljas olemise aeg kokku Uletada 3 p&eva. Jélgige seda hoolega.
Kui Sogroya sustlit on hoitud temperatuuril kuni 30 °C (le 72 tunni vdi temperatuuril tle 30 °C
Ukskdik kui kaua, tuleb see hévitada.
Markige Ules kilmkapist véljavdtmise aeg:

Hoida Sogroya suletud korgiga vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Pdrast igat sustet eemaldage alati stistendel ja hoidke pen-sustlit ilma ndelata.

Arge kasutage seda ravimit, kui lahus ei paista olevat selge kuni kergelt opalestseeruv, vérvitu kuni
kergelt kollane ja ilma ndhtavate osakesteta.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sogroya sisaldab

. Toimeaine on somapatsitaan. Uks ml lahust sisaldab 6,7 mg somapatsitaani. lga-pen-siistel
sisaldab 10 mg somapatsitaani 1,5 ml lahuses.

. Abiained on: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, sustevesi, vesinikkloriidhape (pH
reguleerimiseks), naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Naatriumi kohta vt teavet 16ik 2,
»Mida on vaja teada enne Sogroya kasutamist®.

Kuidas Sogroya vélja néeb ja pakendi sisu
Sogroya on selge kuni kergelt opalestseeruv, vérvitu kuni kergelt kollane, ndhtavate osakesteta vedelik
pen-sistlis.

Sogroya 10 mg/1,5 ml sustelahus kollase stistenupuga pen-siistlis on saadaval jargmiste pakendi
suurustena: pakend, mis sisaldab 1 pen-sustlit, vdi mitmikpakend, mis sisaldab 5 pakendit, milles
kdigis on 1 pen-sustel.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Midgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Taani
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Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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Kasutusjuhend
Sogroya 10 mg/1,5 ml pen-sustli tlevaade

Pen-sustli
aken Annuse Dosaator  Stistenupp

loendur
. Sogroya @ ' J
d tf}""‘g :

—  Pen-sustli Annuse osuti
skaala
Pen-sistli
kork
e —
NN
| —
Noel (naidis)
Noela Noela Noel
véliskate sisekate Paberkleebis

| |

Kuidas Sogroya pen-sustlit kasutada

5 sammu, mida peaksite Sogroya sustimisel jargima:

1. samm. Valmistage Sogroya pen-sistel ette 59
2. samm. Kontrollige igal uuel pen-sustlil véljavoolu 60
3. samm. Valige annus 61
4. samm. Sustige annus 62
5. samm. Pérast ststimist 63

Taiendavat teavet pen-sustli kohta vt I16ikudest: ,,Kontrollige, kui palju Sogroya’t alles on*,
,.Kuidas oma pen-sustlit hooldada®, ,,Oluline teave®.
Enne Sogroya pen-siistli kasutamist lugege pakendi infolehte ja seda kasutusjuhendit hoolikalt.

M Poorake neile juhistele erilist tahelepanu, kuna need on ohutuks pen-sustli kasutamiseks
olulised.

@ Lisateave

Sogroya sisaldab 10 mg somapatsitaani ja seda saab kasutada 0,05 mg kuni 4 mg annuste sustimiseks
0,05 mg suuruste sammudega. Sogroya on ette ndhtud ainult nahaaluseks (subkutaanseks)
kasutamiseks. Noelad ei kuulu pakendisse ja need tuleb hankida eraldi. Sogroya eeltdidetud pen-
sustel on ette ndhtud kasutamiseks 4 kuni 8 mm pikkuste ja 30G kuni 32 G jameduste Uhekordselt
kasutatavate ndeltega.
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Arge jagage oma Sogroya pen-sustlit ja ndelu teistega. Te vdite teisi nakatada voi neilt nakkuse
saada.

Arge kasutage pen-sistlit ilma arstilt v6i meditsiinidelt saadud kohase véljadppeta. Veenduge
enne ravi alustamist, et tunneksite ennast pen-sustliga siistides kindlalt. Kui olete pime voi
vaegnagija ning te ei ole v8imeline pen-sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis drge kasutage
seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kusige abi isikult, kellel on hea ndgemine ja keda on pen-sistli
kasutamise alal koolitatud.

71




1. samm. Valmistage Sogroya pen-sustel ette

. Peske kaed seebi ja veega.

. Kontrollige pen-sustlil olevat nime, tugevust ja
varvilist etiketti veendumaks, et see sisaldab Sogroya’t
ja ka diges tugevuses.

. Eemaldage pen-sistli kork.

. Poorake pen-sistlit ks voi kaks korda imber
veendumaks, et pen-sustlis olev Sogroya on selge kuni
kergelt opalestseeruv vdi varvusetu kuni kergelt
kollane. Vt joonist A. - =

. Kui Sogroya sisaldab néhtavaid osakesi, arge pen-
sustlit kasutage.

M Veenduge, et kasutaksite diget pen-sustlit. See on eriti
oluline, kui kasutate enam kui (ht sama tudpi
susteravimit. Vale ravimi manustamine voib teie tervist
kahjustada.

. Kui olete valmis stistima, votke uus thekordselt
kasutatav ndel. Kdigepealt rebige dra paberkleebis.

. Seejdrel likake ndel otse pen-sustlile. Keerake ndela
péripdeva, kuni see on kindlalt kinnitunud. V1 joonist
B.

. Tdmmake dra ndela valiskate ja hoidke see alles. Vajate
seda parast sustimist, et ndela ohutult pen-sustlilt
eemaldada. Vt joonist C.

®  N&el on kaetud kahe kattega. Peate mGlemad katted
eemaldama. Kui unustate mélemad katted eemaldada, ei
saa te ravimit sustida. Vt jooniseid C ja D.

. Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see dra. Kui
Uritate seda tagasi panna, vOite end ndelaga kogemata
torgata. Vt joonist D.

® Ndela otsa v8ib ilmuda Sogroya tilk. See on normaalne,
aga iga uue pen-sistli valjavoolu tuleb endiselt
kontrollida. Vt 2. sammu.

M Kasutage igaks stisteks alati uut ndela. See vahendab saastumise, nakatumise, Sogroya
lekkimise ja ummistunud ndeltest pdhjustatud vale annustamise ohtu.
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M Arge kunagi kasutage paindunud vdi kahjustunud ndela.

2. samm. Kontrollige igal uuel pen-sustlil valjavoolu

®

Kui sustel on juba kasutusel, jatkake 3. sammuga.

Enne uue pen-sistli kasutamist kontrollige seadet
veendumaks, et Sogroya saab labi pen-sustli ja ndela
valja voolata.

Keerake dosaatorit parip4eva iihe mérgistuse vorra
0,05 mg valimiseks. Voite kuulda vaikset kldpsatust. Vt
joonist E.

il

:\»EJ"

Annuse loenduril vérdub ks margis 0,05 mg. Vt
joonist F.

Hoidke pen-ststlit nii, et ndel oleks suunatud ules.
Vajutage ja hoidke ststenuppu all, kuni annuse loendur
jOuab tagasi vaartuseni 0. Number 0 peab olema
annuse osutiga kohakuti. Vt joonist G.

Kontrollige, et ndela otsa ilmuks Sogroya tilk. Vt
joonist H.

Kui Sogroya tilka ei ilmu, korrake 2. sammu kuni 6
korda.

Kui te ikka Sogroya tilka ei nde, vahetage ndel nii, nagu
kirjeldatakse 5. sammus ja korrake 1. ja 2. sammu
uuesti.
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fi\ Kui véljavoolu kontrollimisel Sogroya tilka ei ilmu,
vdib ndel olla ummistunud vai kahjustunud. Arge
kasutage pen-sustlit, kui Sogroya tilka ei ilmu ka pérast
ndela vahetamist. Pen-ststel v&ib olla katki.

3. samm. Valige annus

. Alustamiseks veenduge, et annuse loendur oleks
seadistatud numbrile 0.

. Keerake dosaatorit paripaeva ja valige vajalik annus. Vt
joonist .

Kui olete annuse valinud, voite jatkata 4. sammuga.

® Kui Sogroya’t ei ole piisavalt alles kogu annuse
manustamiseks, vt Kontrollige, kui palju Sogroya’t on
alles.

) Annuse loendur naitab annust milligrammides. Vt @“ﬁ :
jooniseid J ja K. Kasutage tapse annuse valimiseks ’/ Annuse osuti
alati annuse osutit.

Arge loendage pen-siistli kldpsatusi. Arge kasutage

pen-suistli skaalat (vt Sogroya pen-sistli Ulevaade), et
mo0ta, kui palju kasvuhormooni sistida. Ainult annuse
osuti nditab tapset milligrammide arvu. Naide: valitud on 2,95 mg

Niiide: valitud on 0,7 mg

® Kui valite vale annuse, vGite selle korrigeerimiseks
dosaatorit pari- voi vastupéeva keerata. Vt joonist L.

Pen-sistli kldpsatused kostuvad ja tunduvad erinevad,
kui dosaatorit keerata paripaeva, vastupéeva voi kui te
kogemata keerate seda jéuga allesjaganud mg arvust
edasi.
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4. samm. Sustige annus

. Sisestage néel nahka nii, nagu arst vdi meditsiinidde (M)

teile ndidanud on. V1 joonist M. gy ¥

Veenduge, et naete annuse loendurit. Arge katke
annuse loendurit sérmedega. See vdib siistimist
takistada.

@ Pidage meeles, et vahetaksite igal nadalal sustekohta. L |

. Vajutage ja hoidke sustenuppu all, kuni annuse loendur ‘L,N_,,.I
jouab vaartuseni 0 (vt joonist N). Number 0 peab
olema annuse osutiga kohakuti. Seejarel voite kuulda
vO@i tunda kldpsatust.

Jatkake ndela nahas hoides siistenupu alla

vajutamist. u
//-
. Jatkake ndela nahas hoides ststenupu alla | Eoctisesepiase:
. g . —~ :
vajutamist ja lugege aeglaselt kuueni veendumaks, et [\0/4 1.2.3.4.5. 6 -

kogu annus on manustatud (vt joonist O).

N

/b Kui pérast korduvat stistenupu vajutamist ei joua annuse loendur nulli, v8ib ndel v6i pen-stistel
olla ummistunud vdi kahjustunud ja te ei saanud Uldse Sogroya’t, kuigi annuse loendur liikus
madratud algannuse vaartuse juurest.

Eemaldage nGel nagu kirjeldatakse 5. sammus ning korrake 1. kuni 4. sammu.

::"-u )

. Tommake ndel ettevaatlikult nahast valja. V't joonist P. ———
Kui stistekohale tekib verd, vajutage sellele drnalt. Arge
hdoruge piirkonda.

® Parast ststimist vdib ndela otsa ilmuda Sogroya tilk. -
See on normaalne ega mojuta &sja ststitud annust.
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5. samm. Péarast sustimist

. Sisestage ndela ots tasasel pinnal ndela valiskattesse (Q\,
ilma ndela voi nbela viliskatet puudutamata. Vt joonist 3
Q.
- ) N - . ok
. Kui ndel on kaetud, likake ndela valiskate ettevaatlikult | | R}

IGpuni peale. Vt joonist R. #

. Keerake ndel lahti ja visake see ettevaatlikult &ra,
jargides oma arsti, meditsiinide voi apteekri juhiseid vOi
kohalikke eeskirju.

Alati parast iga sustimist visake noel ara.

Kui pen-sistel saab tiihjaks, eemaldage ja visake ndel
ara vastavalt eelpool kirjeldatule ning havitage pen-
sustel eraldi, jargides oma arsti, meditsiinide voi
apteekri juhiseid voi kohalikke eeskirju.

Pen-sustli korgi ja tlihja karbi vite visata olmejaatmete
hulka.

. Sogroya valguse eest kaitsmiseks pange pen-sustlile
parast iga kasutuskorda kork peale tagasi. Vt joonist T.

Pen-sustli sailitamise kohta vt 16iku ,,Kuidas Sogroya’t
sdilitada** sellest kasutusjuhendist.

fiA Arge kunagi Uritage ndela sisekatet ndelale tagasi panna.
Vbite end ndelaga torgata.

M Eemaldage ndel alati pérast iga sustimist kohe pen-sustlilt. See vahendab saastumise,
nakatumise, Sogroya lekkimise ja ummistunud néeltest pohjustatud vale annustamise ohtu.
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Kontrollige, kui palju Sogroya’t alles on

Pen-sustli skaala naitab teile ligikaudselt, kui palju Sogroya’t 6oy
pen-sistlisse jadnud on. Vt joonist U. e f j
Naide: -
Alleson |
I2|g|kaudu Pen-siistli
mg skaala
., -"L_'E'_ — -
Et ndha, kui palju Sogroya’t alles on, kasutage annuse ('
loendurit: keerake dosaatorit paripaeva, kuni annuse loendur \‘_\

peatub. Saate valida maksimaalseks annuseks 4 mg. Kui see
néitab arvu 4, on pen-sustlisse jadnud vahemalt 4 mg.

Kui annuse loendur peatub 2,8 juures, on pen-sustlis alles
2,8 mg. Vt joonist V.

2,8 mg on alles

Mis siis, kui ma vajan suuremat Suurema annuse, kui pen-sustlis alles on, valimine ei ole

annust, kui pen-sustlis alles on? voimalik.

Kui vajate rohkem Sogroya’t, kui pen-sistlis alles on, vdite
kasutada uut seadet v@i jagada annuse kasutuses oleva ja uue
pen-sistli vahel. Vdite annust jagada ainult juhul, kui
olete selleks oma arstilt vdi meditsiinidelt saanud
véaljadppe voi juhised. Kasutage kalkulaatorit annuste
jagamiseks vastavalt oma arsti v6i meditsiiniGe juhistele.

Olge arvutamisel vaga hoolikas, vastasel juhul vdib
tulemuseks olla raviviga. Kui te ei ole kindel, kuidas annust
kahte pen-sistlit kasutades jagada, valige ja siistige vajalik
annus uue pen-sistliga.

Kuidas pen-sustlit hooldada

Kuidas ma peaksin oma pen-sustlit | Olge ettevaatlik, et te pen-sistlit maha ei pillaks ega 160ks
hooldama? vastu kdvasid pindu. Kaitske pen-sistlit tolmu, mustuse,

vedelike ning otsese valguse eest.
Arge puldke pen-sistlit uuesti taita, see on eeltdidetud ja
tuleb tiihjaks saades havitada.

Mis juhtub, kui ma pen-sustli maha | Kui pillate pen-sustli maha v@i teile tundub, et sellega on
pillan? midagi valesti, kinnitage uus Uhekordselt kasutatav noel ja

kontrollige enne sistimist véljavoolu, vt 1. ja 2. sammu. Kui

7




pen-sistel on kukkunud, kontrollige kolbampulli - kui
kolbampull on pragunenud, arge pen-sustlit kasutage.

Kuidas pen-sustlit puhastada?

Arge peske, leotage ega maarige pen-sustlit. Seda vdib
puhastada ndrgatoimelise pesuvahendi ja niiske lapiga.

& Ettevaatust

. Hooldajad peavad olema ndelte kasitsemisel vaga ettevaatlikud, et véhendada ndelatorgete ja

ristnakatumise ohtu.

. Hoidke pen-stistel ja ndelad teiste inimeste, eriti laste eest kattesaamatus kohas.
. Arge kasutage pen-sustlit kui see on kahjustatud. Arge proovige oma pen-sistlit parandada

ega seda osadeks lahti vétta.

. Pen-sistli sailitamise kohta vt 16iku ,,Kuidas Sogroya’t sailitada“ sellest kasutusjuhendist.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sogroya 15 mg/1,5 ml stistelahus pen-sistlis
somapatsitaan (somapacitanum)

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt IGik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib Gksk6ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Kdrvaltoime vGib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sogroya ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sogroya kasutamist
Kuidas Sogroya’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sogroya’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Sogroya ja milleks seda kasutatakse

Sogroya sisaldab toimeainet somapatsitaan, mis on organismis toodetava loodusliku kasvuhormooni
pikatoimeline variant he aminohappe asendusega. Kasvuhormoon reguleerib téiskasvanutel rasva,
lihaste ja luude koostist.

Sogroya toimeaine on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga, st rakkudest, millesse on
sisestatud geen (DNA), mis muudab nad kasvuhormooni tootvateks. Sogroya’s on kasvuhormoonile
lisatud véike kGrvalahel, mis Ghendab Sogroya looduslikult veres esineva valguga (albumiin)
aeglustamaks selle eemaldamist kehast, mis vdimaldab ravimit harvem manustada.

Sogroya’t kasutatakse kasvuhormooni puudulikkusest tingitud kasvuhéirete raviks lastel ja noorukitel
vanuses 3 aastat ja vanematel ning taiskasvanutel, kelle keha ei tooda vGi toodab kasvuhormooni vaga
véhe (kasvuhormooni puudulikkus).

Aasta pdrast ravi alustamist selle ravimiga hindab arst teie ravivastuse alusel Sogroya’le, kas ravi
Sogroya’ga on vaja jatkata.

2. Mida on vaja teada enne Sogroya kasutamist

Sogroya’t ei tohi kasutada

. kui teie vdi teie hoolealune on somapatsitaani vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.
. kui teil voi teie hoolealusel on hea- vdi pahaloomuline kasvaja, mis jatkab kasvamist. Enne

Sogroya ravi alustamist peate olema l8petanud kasvajavastase ravi. Kui kasvaja suureneb, tuleb
Sogroya ravi katkestada.

. kui teil voi teie hoolealusel on hiljuti olnud lahtine stidame- voi kdhuddneoperatsioon voi
Onnetusjuhtumi tagajarjel tekkinud hulgitrauma, tdsised hingamisprobleemid vdi sarnane
seisund.
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. kui tegemist on lapse vdi noorukiga, kelle kasv on peatunud kasvuplaatide sulgumise t6ttu
(sulgunud epifuls), mis tahendab, et teie arst on teile vdi teie hoolealusele 6elnud, et teie luud
on lakanud kasvamast.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Sogroya kasutamist pidage jargmistel juhtudel ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

. kui teil vdi teie hoolealusel on kunagi olnud Ukskdik milline kasvaja

. kui teil voi teie hoolealusel on kdrge veresuhkur (hiipergliikeemia), kuna teie veresuhkrut on
vaja regulaarselt kontrollida ja te vite vajada diabeediravimi annuse kohandamist

. kui teie vGi teie hoolealune saab asendusravi kortikosteroididega, kuna teile on deldud, et teie

organism ei tooda neid piisavalt (adrenokortikaalne puudulikkus). Réakige oma arstiga, vajalik
vOib olla annuse regulaarne kohandamine

. kui teil voi teie hoolealusel esinevad tugevad peavalud, ndgemisprobleemid, iiveldus voi
oksendamine, kuna need voivad olla ajus r6hu téusu sumptomid (healoomuline koljusisese réhu
tbus) ja vBib olla vajalik teie ravi katkestamine

. kui teil voi teie hoolealusel on kilpnadrmeprobleemid, teie kilpnddrmehormoone on vaja
regulaarselt kontrollida ja te vdite vajada kilpnadrme hormooni annuse kohandamist
. olete naissoost ja kasutate suukaudseid rasestumisvastaseid vahendeid v8i hormoonasendusravi

Ostrogeeniga, te voite vajada Sogroya annuse suurendamist. Suukaudse éstrogeenravi
katkestamisel vdite te vajada annuse védhendamist. Teie arst vdib soovitada teil muuta dstrogeeni
manustamisviisi (nt transdermaalne, vaginaalne) v8i kasutada ménda muud rasestumisvastast
vahendit

. kui teie vGi teie hoolealune on raskelt haige (nt tlsistused pérast avatud siidameoperatsiooni voi
kdhuddne operatsiooni, hulgitrauma, dge hingamispuudulikkus,vdi sarnased seisundid). Kui teil
seisab ees vdi kui teil on olnud suurem operatsioon v@i kui te peate mingil p6hjusel haiglasse
minema, delge oma arstile ja tuletage teistele arstidele meelde, et te kasutate kasvuhormooni.

. kui teil voi teie hoolealusel tekib Sogroya’ga ravi ajal tugev kdhuvalu, kuna see vdib olla
kdhunadrmepdletiku simptom, mida on taheldatud ravi ajal teiste kasvuhormooni sisaldavate
ravimitega.

Naha muutused stistekohas
Sogroya slistekohta tuleb vahetada, et véltida nahaaluse rasvkoe muutusi, nagu naha paksenemine,
naha 6henemine v6i nahaaluste muhkude teke. Muutke igal nddalal oma kehal slistekohta.

Antikehad

Ravi kaigus ei eeldata somapatsitaani vastaste antikehade teket. VV&ga harva vdivad siiski teie lapsel
antikehad tekkida. Kui teie Sogroya ravi ei toimi, v0ib teie arst teid kontrollida somapatsitaani vastaste
antikehade suhtes.

Muud ravimid ja Sogroya

Raakige oma arstile voi apteekrile, kui teie vGi teie hoolealune kasutab, on hiljuti kasutanud voi
kavatseb kasutada mis tahes muid ravimeid.

Teavitage kindlasti oma arsti, kui teie voi teie hoolealune vétab vdi on hiljuti votnud mdnda
alljargnevatest ravimitest.

Seda pdhjusel, et teie arstil vdib olla vaja teie ravimite annuseid kohandada.

. Kortikosteroidid nagu hudrokortisoon, deksametasoon ja prednisoloon

. Ostrogeen suukaudsete rasestumisvastaste vahendite osana v6i hormoonasendusravi
Ostrogeeniga

. Meessuguhormoonid (androgeenravimid) nagu testosteroon

. Gonadotropiini sisaldavad ravimid (sugundirmeid stimuleerivad hormoonid nagu luteiniseeriv

hormoon ja folliikuleid stimuleeriv hormoon), mis stimuleerivad suguhormoonide tootmist
. Insuliin vi muud suhkurtdveravimid

. Kilpndarme hormoonid nagu levotiroksiin
. Epilepsia vdi tdmbluste (krampide) ravimid — nagu karbamasepiin
. Tsuklosporiin (immunosupressant) — immuunsiisteemi parssiv ravim
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Rasedus

. Kui te olete vBimeline rasestuma ja te ei kasuta usaldusvaarseid rasestumisvastaseid vahendeid,
siis ei tohi te Sogroya’t kasutada. Seda selleparast, et ei ole teada, kas see vdib kahjustada teie
sundimata last. Kui te Sogroya kasutamise ajal rasestute, teavitage kohe oma arsti. Kui soovite
rasestuda, arutage seda oma arstiga, kuna vajalik vdib olla selle ravimi kasutamise Idpetamine.

Imetamine

Ei ole teada, kas Sogroya eritub rinnapiima. Kui te imetate v3i kavatsete imetada, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arstiga. Arst aitab otsustada rinnaga toitmise katkestamise vdi Sogroya ravi
katkestamise/valtimise Ule, arvestades imetamise kasu lapsele ja Sogroya kasu emale.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Sogroya ei mdjuta teie vBimet autot juhtida ja masinatega to6tada.

Naatriumisisaldus
See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
,naatriumivaba“.

3. Kuidas Sogroya’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

Sogroya’t sustitakse pen-sustlist naha alla (subkutaanne sust). Te vite ennast ise siistida. Kui teie voi

teie hoolealune alustab ravi, Utleb teie arst v8i meditsiiniGde teile dige annuse ja nditab, kuidas sistida.

Millal Sogroya’t kasutada

. teie v0i teie hoolealune peab kasutama Sogroya’t uiks kord nadalas ja vbimalusel alati samal
nédalapéeval.

. Te vodite end sustida mis tahes kellaajal.

Kui teie vdi teie hoolealune laheb Uks kord n&dalas manustatavalt kasvuhormooni sisaldavalt ravimilt
tle Sogroya’le, on soovitatav jatkata ststimist samal nadalapaeval.

Kui teie vdi teie hoolealune I&heb (ks kord 66pdevas manustatavalt kasvuhormooni sisaldavalt
ravimilt Ule Sogroya’le, valige iganddalaseks manustamiseks eelistatud paev ja siistige viimane ks
kord 66pédevas manustatava ravimi annus paev enne (v6i vahemalt 8 tundi enne) Sogroya esimese
annuse sdstimist.

Otsuse, vahetada ks kasvuhormooni sisaldav ravim teist tilpi kasvuhormooni sisaldava ravimi voi
teise kaubamargi vastu, peab tegema teie arst.

Kui teil vdi teie hoolealusel ei ole v6imalik Sogroya’t tavaparasel nadalapéeval siistida, vGite
Sogroya’t sustida kuni 2 péeva enne vdi 3 paeva parast ettendahtud annustamispéeva. Jargmise annuse
vOite sustida nagu tavaliselt jargmisel nadalal.

Vajaduse korral vBite Sogroya iganéddalast annustamispdeva muuta, kuid viimasest siistimiskorrast
peab mdddas olema vahemalt 4 paeva. Parast uue annustamispéeva valimist ststige ennast igal nadalal
samal péeval.

Kui kaua peab ravi kestma
Te vajate ravi Sogroya’ga seni, kuni teie keha ei tooda piisavalt kasvuhormooni.

. Kui teie vdi teie hoolealune kasutab Sogroya’t kasvuhéirete raviks, jatkake Sogroya kasutamist
kuni 16pliku pikkuse saavutamiseni.
. Kui teil voi teie hoolealusel on kasvuhormooni puudulikkus ka parast 16pliku pikkuse

saavutamist, peate jatkama Sogroya kasutamist tdiskasvanueas.

Arge I6petage Sogroya kasutamist ilma eelnevalt oma arstiga ndu pidamata.
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Millist annust kasutada
Lapsed ja noorukid
Laste ja noorukite annus soltub kehakaalust.

Sogroya soovituslik annus on 0,16 mg 1 kg kehakaalu kohta manustatuna tiks kord nadalas.

Taiskasvanud

Kui te ei ole varem kasvuhormoonravi saanud, on tavaline algannus 1,5 mg ks kord nédalas. Kui
olete varem (ks kord 66pdevas manustatavat kasvuhormoonravimit (somatropiin) saanud, on tavaline

algannus 2 mg tiks kord nadalas.

Kui olete naine ja kasutate suukaudselt dstrogeeni (rasestumisvastane vahend voi
hormoonasendusravi), voite vajada somapatsitaani kdrgemat annust. Kui olete lle 60-aastane, vdite

vajada madalamat annust. Vt alljargnevat tabelit 1.

Teie arst vOib teie annust jark-jargult ja regulaarselt suurendada voi vahendada, kuni annus on teie
jaoks Gige, arvesse vottes teie individuaalseid vajadusi ja korvaltoimete esinemist.

. Arge kasutage Ule 8 mg uks kord néadalas.

. Arge muutke oma annust, kui arst ei ole seda soovitanud.

Tabel 1 Annuse soovitus

Taiskasvanuea kasvuhormooni puudulikkus

Soovituslik algannus

Te ei ole varem (ks kord 66pdevas manustatavat
kasvuhormooni sisaldavat ravimit saanud
Olete vanuses 18...60 aastat

1,5 mg nadalas

Ostrogeenravi vanusest sltumata
Olete vanuses 60 aastat vdi vanem

Olete naine ja kasutate suukaudset 2 mg nadalas
Ostrogeenravi vanusest sfltumata
Olete vanuses 60 aastat vdi vanem 1 mg né&dalas
Olete varem Uks kord 66péevas manustatavat
kasvuhormooni sisaldavat ravimit saanud
Olete vanuses 18...60 aastat 2 mg nadalas
Olete naine ja kasutate suukaudset 4 mg nédalas

1,5 mg nédalas

Parast dige annuseni jdudmist hindab teie arst ravi iga 6 kuni 12 kuu jarel. V8imalik, et selleks
kontrollitakse teie kehamassiindeksit ja vGetakse vereanallse.

Kuidas Sogroya’t kasutada

Teie arst v8i meditsiinidde nditavad teile, kuidas Sogroya’t naha alla sistida.

Parimad kohad sustimiseks on:
. reite esikiljed

. vookoha esikiilg (kdht)
. tuharad

. Olavarred.

Muutke igal nadalal oma kehal siistekohta.

Uksikasjalikud juhised Sogroya siistimiseks, kasutusjuhendi, leiate selle infolehe 16pust.

Kui kasutate Sogroya’t rohkem, kui ette nahtud

Kui teie voi teie hoolealune kasutab kogemata rohkem Sogroya’t, kui ette ndhtud, réékige sellest oma
arstiga, kuna vajalik v6ib olla teie veresuhkru taseme kontrollimine.

Kui unustate Sogroya’t kasutada

Kui teie vi teie hoolealune unustab tihe annuse sustida:

. ja Sogroya ettendhtud manustusajast on méddunud 3 péeva vdi vahem, manustage seda kohe,
kui see teile meenub. Seejarel slstige jargmine annus ettendhtud slistimispaeval.

. ja kui Sogroya ettendhtud manustusajast on moddunud rohkem kui 3 péeva, jatke see annus
vahele. Seejarel sustige jargmine annus manustamisgraafikus ettenéhtud péeval nagu tavaliselt.




Arge siistige ununenud annuse asendamiseks lisaannust ega suurendage annust.

Kui te Ipetate Sogroya kasutamise
Arge l8petage Sogroya kasutamist ilma oma arstiga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Vodimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Lastel ja noorukitel tdheldatud kdrvaltoimed

Vdga sage (vOib esineda rohkem kui tihel inimesel 10-st)

. Peavalu.

Sage (v8ib esineda kuni Uhel inimesel 10-st)

. Naha alla kogunenud vedelikust pdhjustatud kéte ja jalgade tursed (perifeerne édeem)
. Neerupealised ei tooda piisavalt steroidhormoone (adrenokortikaalne puudulikkus)

. Kilpnaarmehormooni vahenemine (hiipotiireoos)

. Punetus ja valu sustekohas (stistekoha reaktsioonid).

. Liigesevalu (artralgia)

. Valu kétes ja jalgades (valu jasemetes)

. Kdrge veresuhkru tase (hiiperglikeemia)
. Suur vasimustunne (jouetus)

Téiskasvanutel tdheldatud kdrvaltoimed
Vdga sage (vOivad esineda rohkem kui hel inimesel 10-st)
. Peavalu.

Sage (vOGib esineda kuni thel inimesel 10-st)

. Neerupealised ei tooda piisavalt steroidhormoone (adrenokortikaalne puudulikkus)

. Kilpnadarmehormooni vahenemine (hlipotiireoos)

. Korge veresuhkru tase (hiipergliikeemia)

. Torkiv tunne, peamiselt sdrmedes (paresteesia)

. Loove

. Nogestdbi (urtikaaria)

. Liigesevalu (artralgia), lihasevalu (mialgia), lihasejdikus

. Naha alla kogunenud vedelikust p6hjustatud kéte ja jalgade tursed (perifeerne 6deem)
. Suur vasimus- vdi ndrkustunne (jduetus ehk asteenia)

. Punetus ja valu sustekohas (sustekoha reaktsioonid).

Aeg-ajalt (voib esineda kuni Ghel inimesel 100-st)

. Naha paksenemine ravimi slstekohas (lipohUpertroofia)
. Tuimus ja torked ka(t)es (karpaalkanali slindroom)

. Stgelus (pruuritus)

. Liigesejaikus.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas Sogroya’t sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud pen-siistli etiketil ja karbil tahise
»EXP* jarele. Kblblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiillmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist.

Parast esmast avamist
Kasutada &ra 6 nédala jooksul alates esmakordsest kasutamisest. Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Enne ja parast esmast avamist
Kui Sogroya’t ei ole véimalik killmkappi panna (nt reisimise ajal), vGib seda hoida ajutiselt
temperatuuril kuni 30 °C kokku kuni 72 tundi (3 péeva). Pérast sellisel temperatuuril hoidmist pange
Sogroya tagasi kiilmkappi. Kui ravimit hoitakse kiilmkapist véljas ja seejarel pannakse tagasi
kilmkappi, ei tohi kogu kiilmkapist véljas olemise aeg kokku tiletada 3 pdeva. Jalgige seda hoolega.
Kui Sogroya sustlit on hoitud temperatuuril kuni 30 °C (le 72 tunni vdi temperatuuril tle 30 °C
Ukskdik kui kaua, tuleb see hévitada.
Markige Ules kilmkapist véljavdtmise aeg:

Hoida Sogroya suletud korgiga vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Pdrast igat sustet eemaldage alati stistendel ja hoidke pen-sustlit ilma ndelata.

Arge kasutage seda ravimit, kui lahus ei paista olevat selge kuni kergelt opalestseeruv, varvitu kuni
kergelt kollane ja ilma ndhtavate osakesteta.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sogroya sisaldab

. Toimeaine on somapatsitaan. Uks ml lahust sisaldab 10 mg somapatsitaani. Iga-pen-siistel
sisaldab 15 mg somapatsitaani 1,5 ml lahuses.

. Abiained on: histidiin, mannitool, poloksameer 188, fenool, sustevesi, vesinikkloriidhape (pH
reguleerimiseks), naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks). Naatriumi kohta vt teavet 16ik 2,
»Mida on vaja teada enne Sogroya kasutamist*.

Kuidas Sogroya vélja néeb ja pakendi sisu
Sogroya on selge kuni kergelt opalestseeruv, vérvitu kuni kergelt kollane, ndhtavate osakesteta vedelik
pen-sistlis.

Sogroya 15 mg/1,5 ml sustelahus rubiinpunase slistenupuga pen-sustlis on saadaval jargmiste pakendi
suurustena: pakend, mis sisaldab 1 pen-sustlit, v8i mitmikpakend, mis sisaldab 5 pakendit, milles
kdigis on 1 pen-sustel.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Midgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Taani

Infoleht on viimati uuendatud
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Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.
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Kasutusjuhend
Sogroya 15 mg/1.5 ml pen-sustli Glevaade

Pen-sistli Annuse Dosaator  Siistenupp
aken loendur

Sogroya

Pen-sustli Annuse osuti
skaala

Pen-sustli
kork

Noel (naidis)

Ndela Néela Nael

véliskate sisekate Paberkleebis

- —— .

Kuidas Sogroya pen-sustlit kasutada

5 sammu, mida peaksite Sogroya sustimisel jargima:

1. samm. Valmistage Sogroya pen-sistel ette 59
2. samm. Kontrollige igal uuel pen-sustlil valjavoolu 60
3. samm. Valige annus 61
4. samm. Sustige annus 62
5. samm. Pdrast ststimist 63

Taiendavat teavet pen-sustli kohta vt 16ikudest: ,,Kontrollige, kui palju Sogroya’t alles on*,
.».Kuidas oma pen-sustlit hooldada®, ,,Oluline teave*.
Enne Sogroya pen-sustli kasutamist lugege pakendi infolehte ja seda kasutusjuhendit hoolikalt.

M Pdorake neile juhistele erilist tdhelepanu, kuna need on ohutuks pen-sustli kasutamiseks
olulised.

® Lisateave

Sogroya sisaldab 15 mg somapatsitaani ja seda saab kasutada 0,10 mg kuni 8 mg annuste siistimiseks
0,1 mg suuruste sammudega. Sogroya on ette nahtud ainult nahaaluseks (subkutaanseks)
kasutamiseks. Noelad ei kuulu pakendisse ja need tuleb hankida eraldi. Sogroya eeltaidetud pen-
stistel on ette n&dhtud kasutamiseks 4 kuni 8 mm pikkuste ja 30G kuni 32 G jameduste ihekordselt
kasutatavate ndeltega.
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Arge jagage oma Sogroya pen-siistlit ja ndelu teistega. Te vdite teisi nakatada vai neilt nakkuse
saada.

Arge kasutage pen-sistlit ilma arstilt v6i meditsiinidelt saadud kohase véljadppeta. Veenduge
enne ravi alustamist, et tunneksite ennast pen-sistliga sustides kindlalt. Kui olete pime voi
vaegnagija ning te ei ole voimeline pen-sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis &rge kasutage
seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kusige abi isikult, kellel on hea nagemine ja keda on pen-sustli
kasutamise alal koolitatud.
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1. samm. Valmistage Sogroya pen-sustel ette

. Peske kaed seebi ja veega.

. Kontrollige pen-sustlil olevat nime, tugevust ja
varvilist etiketti veendumaks, et see sisaldab Sogroya’t
ja ka diges tugevuses.

. Eemaldage pen-sistli kork.

. Poorake pen-sistlit ks voi kaks korda imber
veendumaks, et pen-sustlis olev Sogroya on selge kuni
kergelt opalestseeruv vdi varvusetu kuni kergelt

kollane. Vt joonist A.
. Kui Sogroya sisaldab néhtavaid osakesi, arge pen-
sustlit kasutage.

M Veenduge, et kasutaksite diget pen-sustlit. See on eriti
oluline, kui kasutate enam kui (ht sama tudpi
susteravimit. Vale ravimi manustamine voib teie tervist
kahjustada.

. Kui olete valmis stistima, votke uus thekordselt
kasutatav ndel. Kdigepealt rebige dra paberkleebis.

. Seejdrel likake ndel otse pen-sustlile. Keerake ndela
péripdeva, kuni see on kindlalt kinnitunud. V1 joonist
B.

A

)

. Tommake ara noela valiskate ja hoidke see alles. Vajate |
seda parast sustimist, et ndela ohutult pen-sustlilt
eemaldada. Vt joonist C.

®  Nael on kaetud kahe kattega. Peate mdlemad katted D : O X

eemaldama. Kui unustate molemad katted eemaldada, ei \
saa te ravimit ststida. V't jooniseid C ja D. #

—
°

. Tommake dra ndela sisekate ja visake see éra. Kui D) \
Uritate seda tagasi panna, vite end ndelaga kogemata
torgata. Vt joonist D.

® Noela otsa vGib ilmuda Sogroya tilk. See on normaalne,
aga iga uue pen-sistli valjavoolu tuleb endiselt
kontrollida. Vt 2. sammu.

M Kasutage igaks susteks alati uut ndela. See véahendab saastumise, nakatumise, Sogroya
lekkimise ja ummistunud ndeltest pdhjustatud vale annustamise ohtu.
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A

Arge kunagi kasutage paindunud vdi kahjustunud ndela.

2. samm. Kontrollige igal uuel pen-sustlil valjavoolu

®

Kui sustel on juba kasutusel, jatkake 3. sammuga.

Enne uue pen-sistli kasutamist kontrollige seadet
veendumaks, et Sogroya saab Iabi pen-sustli ja ndela
valja voolata.

Keerake dosaatorit parip4eva iihe mérgistuse vorra
0,10 mg valimiseks. Voite kuulda vaikset kldpsatust. Vt
joonist E.

Annuse loenduril vérdub ks margis 0,10 mg. Vt
joonist F.

Hoidke pen-ststlit nii, et ndel oleks suunatud ules.
Vajutage ja hoidke sustenuppu all, kuni annuse loendur
jOuab tagasi vaartuseni 0. Number 0 peab olema
annuse osutiga kohakuti. Vt joonist G.

Kontrollige, et ndela otsa ilmuks Sogroya tilk. Vt
joonist H.

Kui Sogroya tilka ei ilmu, korrake 2. sammu kuni 6
korda.

Kui te ikka Sogroya tilka ei nde, vahetage ndel nii, nagu
kirjeldatakse 5. sammus ja korrake 1. ja 2. sammu
uuesti.
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fi\ Kui véljavoolu kontrollimisel Sogroya tilka ei ilmu,
vdib ndel olla ummistunud vai kahjustunud. Arge
kasutage pen-sustlit, kui Sogroya tilka ei ilmu ka pérast
ndela vahetamist. Pen-ststel v&ib olla katki.

3. samm. Valige annus

. Alustamiseks veenduge, et annuse loendur oleks
seadistatud numbrile 0.

. Keerake dosaatorit paripaeva ja valige vajalik annus. Vt
joonist .

Kui olete annuse valinud, voite jatkata 4. sammuga.

® Kui Sogroya’t ei ole piisavalt alles kogu annuse
manustamiseks, vt Kontrollige, kui palju Sogroya’t on

alles.
® Annuse loendur naitab annust milligrammides. Vt (3) _
jooniseid J ja K. Kasutage tapse annuse valimiseks b id Annuse osuti

alati annuse osutit.

Arge loendage pen-siistli kldpsatusi. Arge kasutage

pen-suistli skaalat (vt Sogroya pen-sistli Ulevaade), et
mo0ta, kui palju kasvuhormooni sistida. Ainult annuse
osuti naitab tapset milligrammide arvu. Naide: valitud on 7,3 mg

Naide: valitud on 2,6 mg

® Kui valite vale annuse, vdite selle korrigeerimiseks
dosaatorit pari- v3i vastupéeva keerata. V't joonist L.

Pen-sistli kl6psatused kostuvad ja tunduvad erinevad,
kui dosaatorit keerata péripaeva, vastupéaeva voi kui te
kogemata keerate seda jouga allesjag@nud mg arvust
edasi.
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4. samm. Sustige annus

. Sisestage néel nahka nii, nagu arst vdi meditsiinidde m
teile ndidanud on. Vt joonist M. N

Veenduge, et naete annuse loendurit. Arge katke
annuse loendurit sérmedega. See vdib siistimist
takistada.

® Pidage meeles, et vahetaksite igal nadalal sistekohta. .

. Vajutage ja hoidke sustenuppu all, kuni annuse loendur (N;\;
jouab vaartuseni 0 (vt joonist N). Number 0 peab |
olema annuse osutiga kohakuti. Seejarel voite kuulda
vO@i tunda kldpsatust.

Jatkake ndela nahas hoides siistenupu alla
vajutamist. '
.—‘-""—-—-’—_——_—

. Jatkake noela nahas hoides sustenupu alla [ Loendage aeglaselt:
vajutamist ja lugege aeglaselt kuueni veendumaks, et (0;4 }
kogu annus on manustatud (vt joonist O). )

..-—-"__'____'_ —\

/b Kui pérast korduvat stistenupu vajutamist ei joua annuse loendur nulli, vib ndel voi pen-ststel
olla ummistunud v0i kahjustunud ja te ei saanud tildse Sogroya’t, kuigi annuse loendur liikus
méaératud algannuse vaartuse juurest.

Eemaldage ndel nagu kirjeldatakse 5. sammus ning korrake 1. kuni 4. sammu.

h6druge piirkonda.

® Pérast ststimist vBib ndela otsa ilmuda Sogroya tilk.

. Tommake ndel ettevaatlikult nahast valja. V't joonist P. G’\
Kui stistekohale tekib verd, vajutage sellele drnalt. Arge U
See on normaalne ega mdjuta asja slstitud annust. ' 'I

d
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5. samm. Péarast sustimist

Sisestage ndela ots tasasel pinnal nGela véliskattesse
ilma ndela voi nbela viliskatet puudutamata. Vt joonist

Q.

Kui ndel on kaetud, liikake ndela valiskate ettevaatlikult
IGpuni peale. Vt joonist R.

Keerake ndel lahti ja visake see ettevaatlikult ra,
jargides oma arsti, meditsiinide voi apteekri juhiseid vdi
kohalikke eeskirju.

Alati parast iga sustimist visake ndel ara.

Kui pen-sustel saab tiihjaks, eemaldage ja visake ndel
ara vastavalt eelpool kirjeldatule ning havitage pen-
sustel eraldi, jargides oma arsti, meditsiinide v0i
apteekri juhiseid vdi kohalikke eeskirju.

Pen-slstli korgi ja tiihja karbi vdite visata olmejadtmete
hulka.

Sogroya valguse eest kaitsmiseks pange pen-sustlile
pérast iga kasutuskorda kork peale tagasi. V1t joonist T.

Pen-sustli sailitamise kohta vt 18iku ,,Kuidas Sogroya’t
sdilitada* sellest kasutusjuhendist.

Arge kunagi Uritage ndela sisekatet ndelale tagasi panna.

Vdite end nBelaga torgata.

Eemaldage ndel alati parast iga stistimist kohe pen-sistlilt. See vahendab saastumise,
nakatumise, Sogroya lekkimise ja ummistunud ndeltest péhjustatud vale annustamise ohtu.
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Kontrollige, kui palju Sogroya’t alles on

Pen-siistli skaala néitab teile ligikaudselt, kui palju Sogroya’t (U\
pen-sistlisse jadnud on. Vt joonist U. =
Naide:
Alles on )
ligikaudu Pen-sustl
3mg skaala
Et n&ha, kui palju Sogroya’t alles on, kasutage annuse (V)
A

loendurit: keerake dosaatorit paripaeva, kuni annuse loendur
peatub. Saate valida maksimaalseks annuseks 4 mg. Kui see
néitab arvu 4, on pen-sustlisse jadnud vahemalt 4 mg.

Kui annuse loendur peatub 2,8 juures, on pen-sistlis alles

2,8 mg. Vt joonist V.

Alles on 4.8 mg

Mis siis, kui ma vajan suuremat
annust, kui pen-sustlis alles on?

Suurema annuse, kui pen-sustlis alles on, valimine ei ole
voimalik.

Kui vajate rohkem Sogroya’t, kui pen-sistlis alles on, v@ite
kasutada uut seadet v@i jagada annuse kasutuses oleva ja uue
pen-sustli vahel. V8ite annust jagada ainult juhul, kui
olete selleks oma arstilt vdi meditsiinidelt saanud
véaljadppe voi juhised. Kasutage kalkulaatorit annuste
jagamiseks vastavalt oma arsti v6i meditsiiniGe juhistele.

Olge arvutamisel vaga hoolikas, vastasel juhul vdib
tulemuseks olla raviviga. Kui te ei ole kindel, kuidas annust
kahte pen-sistlit kasutades jagada, valige ja slstige vajalik
annus uue pen-sistliga.

Kuidas pen-sustlit hooldada

Kuidas ma peaksin oma pen-sustlit
hooldama?

Olge ettevaatlik, et te pen-sustlit maha ei pillaks ega 166ks
vastu kdvasid pindu. Kaitske pen-sistlit tolmu, mustuse,
vedelike ning otsese valguse eest.

Arge plitidke pen-suistlit uuesti tiita, see on eeltaidetud ja
tuleb tiihjaks saades havitada.

Mis juhtub, kui ma pen-sistli maha
pillan?

Kui pillate pen-siistli maha v@i teile tundub, et sellega on
midagi valesti, kinnitage uus Uhekordselt kasutatav noel ja
kontrollige enne stistimist valjavoolu, vt 1. ja 2. sammu. Kui
pen-siistel on kukkunud, kontrollige kolbampulli - kui
kolbampull on pragunenud, drge pen-sustlit kasutage.
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Kuidas pen-sustlit puhastada? Arge peske, leotage ega maarige pen-sistlit. Seda vib

puhastada ndrgatoimelise pesuvahendi ja niiske lapiga.
& Ettevaatust

. Hooldajad peavad olema ndelte kasitsemisel véga ettevaatlikud, et véhendada ndelatorgete ja
ristnakatumise ohtu.
. Hoidke pen-sustel ja nbelad teiste inimeste, eriti laste eest kattesaamatus kohas.

. Arge kasutage pen-sustlit kui see on kahjustatud. Arge proovige oma pen-sustlit parandada
ega seda osadeks lahti votta.
. Pen-sustli sailitamise kohta vt 16iku ,,Kuidas Sogroya’t sdilitada“ sellest kasutusjuhendist.
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