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VALMISTEYHTEENVETO



"W Tahin lakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ngenla 24 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Ngenla 60 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ngenla 24 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi millilitra liuosta sisaltdad 20 mg somatrogonia*.
Yksi esitéytetty kyné sisaltdd 24 mg somatrogonia 1,2 ml:ssa liuosta.
Yhdesta esitaytetystd kynastd saadaan kerta-injektiona 0,2—-12 mg:n annoksia 0,2 mg:n lisdyksiné.

Ngenla 60 mq injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi millilitra liuosta sisaltdad 50 mg somatrogonia*.

Yksi esitaytetty kyné siséltad 60 mg somatrogonia 1,2 ml:ssa liuosta.

Yhdesta esitaytetystd kynasté saadaan kerta-injektiona 0,5-30 mg:n annoksia 0,5 mg:n lisdyksiné.
*Tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste).

Liuos on kirkas ja vériton tai hieman vaaleankeltainen liuos, jonka pH on 6,6.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

Ngenla on tarkoitettu vahintdan 3-vuotiaiden lasten ja nuorten riittdméattomasta kasvuhormonin
erityksestd johtuvan kasvuhairion hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Hoidon aloittavalla ja sitd seuraavalla 1a&karilla pitda olla patevyys ja kokemusta pediatristen
potilaiden kasvuhormonin vajauksen diagnosoinnista ja hoidosta.

Annostus
Suositeltu annos on 0,66 mg/kg kerran viikossa injektiona ihon alle.

Esitaytettyjen kynien asetusta voidaan s&&taa siten, ettd niista saadaan l1adkarin madradma annos.
Annos voidaan pyoristéa ylos- tai alaspdin potilaan yksil6llisen tarpeen mukaan l4&kérin asiantuntija-
arvion perusteella.

Kun tarvitaan yli 30 mg:n annoksia (eli paino on yli 45 kg), on annettava kaksi injektiota.
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Aloitusannos potilaille, jotka siirtyvat Ngenla-valmisteen kayttéon péivittdin otettavasta
kasvuhormonilaékevalmisteesta

Paivittain otettavista kasvuhormonila&kevalmisteista viikoittaiseen somatrogonihoitoon siirtyville
potilaille somatrogonihoito voidaan aloittaa annoksella 0,66 mg/kg/viikko viimeista paivittaista
injektiota seuraavana paivana.

Annostitraus
Somatrogoniannosta voidaan tarvittaessa muuttaa kasvunopeuden, haittavaikutusten, painon ja
seerumin insuliininkaltaisen kasvutekijan 1 (IGF-1) pitoisuuden perusteella.

IGF-1-pitoisuutta seurattaessa naytteet pitad ottaa aina 4 paivaa edellisen annoksen ottamisen jalkeen.
Annoksen saatdmisella tulee tavoitella normaalilla vaihteluvélilla olevaa keskimaaraista IGF-1:n
standardipoikkeamapistemaaraa (SDS), eli arvoa -2 — +2 (mieluiten 1&helld arvoa 0 SDS).

Jos potilaan IGF-1-pitoisuus seerumissa ylittaa idn ja sukupuolen mukaisen keskimaaréisen viitearvon
yli 2 SDS, somatrogoniannosta pitaa pienentad 15 %. Joidenkin potilaiden annosta voi olla tarpeen
pienentad useammin kuin kerran.

Hoidon arviointi ja lopettaminen

Tehoa ja turvallisuutta pitaa arvioida noin 6-12 kuukauden vélein. Arviointi voi perustua kasvua ja
kehitysta kuvaaviin parametreihin, biokemiaan (IGF-1, hormonit, glukoosipitoisuus) ja
puberteettistatukseen. Seerumin IGF-1:n SDS-arvon seuraamista koko hoitojakson ajan suositellaan.
Puberteetin aikana pitad harkita tihedmpia arvioita.

Hoito pitaa lopettaa, kun havaitaan merkkeja epifyysilinjojen sulkeutumisesta (ks. kohta 4.3). Hoito
pitéd lopettaa myds, jos potilas on saavuttanut lopullisen pituutensa tai lahes lopullisen pituutensa eli
vuosittainen kasvunopeus on < 2 cm/vuosi tai luustoika on tytoilla > 14 vuotta tai pojilla > 16 vuotta.

Annoksen jaaminen valiin

Potilaiden pitdd huolehtia sadnndllisesta ladkkeenottopdivasta. Jos somatrogoniannos jaa pistaméttd, se
pitaa pistad mahdollisimman pian 3 péivéan kuluessa annoksen pistdmatta jadmisestd, minka jalkeen
jatketaan tavanomaista viikoittaista hoitoaikataulua. Jos annoksen pistdmatta jadmisestd on kulunut yli
3 paivaa, valiin jadnyt annos pitéé jattaa pistiméatté ja seuraava annos pitda pistaa tavanomaisena
hoitoaikataulun mukaisena paivana. Taman jalkeen potilas voi kummassakin tapauksessa jatkaa hoitoa
tavanomaisen viikoittaisen hoitoaikataulun mukaan.

Laakkeenottopaivan muuttaminen

Viikoittaista ladkkeenottopéivéa voidaan tarvittaessa muuttaa, kunhan kahden annoksen véliin jadva
aika on vahintaan 3 paivaa. Uuden ladkkeenottopéivan valinnan jalkeen jatketaan viikoittaista
hoitoaikataulua.

Erityiset potilasryhmét

lakkaat
Somatrogonin turvallisuutta ja tehoa yli 65 vuoden ik&isten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole
saatavilla.

Munuaisten vajaatoiminta
Somatrogonia ei ole tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Annossuosituksia ei
voida antaa.

Maksan vajaatoiminta
Somatrogonia ei ole tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Annossuosituksia ei voida
antaa.



Pediatriset potilaat
Somatrogonin turvallisuutta ja tehoa vastasyntyneiden, imevaisikéisten ja alle 3 vuoden ikéaisten lasten
hoidossa ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Somatrogoni annetaan injektiona ihon alle.

Somatrogoni injisoidaan vatsaan, reisiin, pakaroihin tai olkavarsiin. Injektiokohtaa pitaé vaihdella
jokaisella antokerralla lipoatrofian ehk&isemiseksi (ks. kohta 4.8). Olkavarsiin ja pakaroihin injektiot

antaa potilasta hoitava henkilo.

Potilaan ja hanta hoitavan henkilon pitaa saada pistoksen itse antamisen tueksi opastusta, jotta he
osaavat antotoimenpiteen.

Jos tdyden annoksen antamiseen tarvitaan useampi kuin yksi injektio, jokainen injektio pitad antaa eri
injektiokohtaan lipoatrofian ehkaisemiseksi.

Somatrogoni annostellaan kerran viikossa, joka viikko samana viikonpéivana mihin tahansa aikaan
paivasta.

Ngenla 24 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Esitaytetystd kyndstd saadaan 0,2-12 mg:n somatrogoniannoksia 0,2 mg:n (0,01 ml:n) lisdyksina.

Ngenla 60 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Esitaytetysta kynastd saadaan 0,5-30 mg:n somatrogoniannoksia 0,5 mg:n (0,01 ml:n) lisdyksina.

Ks. kohdasta 6.6 seké pakkausselosteen lopusta ohjeet ennen ladkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys somatrogonille (ks. kohta 4.4) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Somatrogonia ei paivittain otettavista kasvuhormonilddkevalmisteista saadun kokemuksen perusteella
saa kayttaa, jos on ndyttéa jonkin kasvaimen aktiivisuudesta. Kallonsiséisten kasvainten on oltava
inaktiivisia ja kasvaimen hoidon on oltava paattynyt ennen kasvuhormonihoidon aloittamista. Jos
kasvaimen todetaan kasvavan, hoito pitéa keskeyttéa (ks. kohta 4.4).

Somatrogonia ei saa kayttaa kasvun edistdmiseen lapsilla, joiden epifyysilinjat ovat sulkeutuneet.
Potilaille, joilla on akuutti kriittinen sairaus ja komplikaatioita avosydénleikkauksen,
vatsaleikkauksen, tapaturmaisen monivamman, akuutin hengityksen vajaatoiminnan tai vastaavien
seurauksena, ei saa antaa somatrogonihoitoa (tiedot korvaushoitopotilaista, ks. kohta 4.4).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jéljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeésti.

Yliherkkyys

Paivittain otettavien kasvuhormonildakevalmisteiden yhteydessa on raportoitu vakavia systeemisia
yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaksiaa, angioedeemaa). Jos vakava yliherkkyysreaktio ilmaantuu,
somatrogonin kaytto pitad lopettaa heti. Potilasta pit4é hoitaa viipymattd tavanomaisten



hoitokéytantdjen mukaisesti ja hanen vointiaan on seurattava, kunnes oireet ja I0ydokset ovat
héavinneet (ks. kohta 4.3).

Hypoadrenalismi

Julkaistujen tietojen perusteella kasvuhormonihoitoa paivittdin kayttavilla potilailla, joilla on
aivolisdkehormoni(e)n vajaus tai sen riski, voi olla seerumin pienentyneen Kortisolipitoisuuden ja/tai
sentraalisen (sekundaarisen) hypoadrenalismin riski. Glukokortikoidikorvaushoitoa aiemmin
diagnosoidun hypoadrenalismin hoitoon saavilla potilailla voi lisdksi olla tarpeen suurentaa
yllapitoannosta tai stressitilanteissa kéytettavad annosta somatrogonihoidon aloittamisen jalkeen (ks.
kohta 4.5). Potilaita, joilla tiedetddn olevan hypoadrenalismi, pitdd seurata pienentyneen seerumin
kortisolipitoisuuden ja/tai glukokortikoidiannoksen suurentamistarpeen havaitsemiseksi (ks.

kohta 4.5).

Kilpirauhasen toiminnan heikkeneminen

Kasvuhormoni lisad T4:n ekstratyroidaalista muuntumista T3:ksi ja voi paljastaa piilevén
kilpirauhasen vajaatoiminnan. Potilaalla ennestéén oleva kilpirauhasen vajaatoiminta pitdé hoitaa
kliinisen tutkimuksen perusteella ennen somatrogonihoidon aloittamista. Kilpirauhasen vajaatoiminta
heikentad kasvuhormonihoitoon saatavaa vastetta, joten potilailta pitad tutkia kilpirauhasen toiminta
saannollisesti ja heille pitda antaa tarvittaessa kilpirauhashormonikorvaushoitoa (ks. kohdat 4.5 ja 4.8).

Prader-Willin oireyhtyma

Somatrogonia ei ole tutkittu potilailla, joilla on Prader-Willin oireyhtyma. Somatrogoni ei ole
tarkoitettu pitkaaikaishoitoon pediatrisille potilaille, joiden kasvuhairio johtuu geneettisesti
varmistetusta Prader-Willin oireyhtymastd, paitsi jos heilla on diagnosoitu myds kasvuhormonin
vajaus. Kasvuhormonihoidon aloittaneilla pediatrisilla potilailla, joilla on Prader-Willin oireyhtyma,
on raportoitu akkikuolemia, kun heilld on ollut yksi tai useampia seuraavista riskitekijoista: vaikea-
asteinen liikalihavuus, anamneesissa ylahengitysteiden ahtauma tai uniapnea tai tunnistamaton
hengitystieinfektio.

Glukoosiaineenvaihdunnan heikkeneminen

Hoito kasvuhormonild&kevalmisteilla voi véhent&a insuliiniherkkyytté ja indusoida hyperglykemian.
Liséseurantaa tulee harkita, jos somatrogonihoitoa saavalla potilaalla on glukoosi-intoleranssi tai
diabeteksen lisariskitekijoitd. Diabetesta sairastavien somatrogonihoitoa saavien potilaiden veren
sokeripitoisuutta alentavaa ladkehoitoa voi olla tarpeen muuttaa (ks. kohta 4.5).

Kasvaimet

Patilaita, joilla on aiemmin ollut sy6p4, on tarkkailtava erityisesti sydvan uusiutumiseen viittaavien
oireiden ja I0yddsten havaitsemiseksi. Potilaat, joilla on ennestdin kasvaimia tai kallonsiséisesta
leesiosta aiheutuva toissijainen kasvuhormonin vajaus, pitad tutkia sdénnollisesti perussairauden
etenemisen tai uusiutumisen havaitsemiseksi. Lapsuusian syovasta selvinneilla potilailla, jotka olivat
saaneet somatropiinihoitoa ensimmaisen kasvaimen jalkeen, on raportoitu suurentunut uuden
kasvaimen riski. Yleisimpi& uusia kasvaimia potilailla, jotka ovat saaneet ensimmaisen kasvaimen
vuoksi sédehoitoa paédhén, olivat kallonsiséiset kasvaimet, etenkin meningeoomat.

Idiopaattinen intrakraniaalinen hypertensio

Pienelld joukolla kasvuhormonildakevalmisteita kayttaneistd potilaista on raportoitu intrakraniaalista
hypertensiota, johon on liittynyt ndkéhermon nystyn turvotusta, ataksiaa, nakokyvyn muutoksia,
paansarkyéa, pahoinvointia ja/tai oksentelua. Hoidon alussa ja kliinisen tarpeen mukaan suositellaan
silménpohjatutkimusta. Jos potilaalla todetaan Kkliinisesti tai silmanpohjatutkimuksessa viitteita
intrakraniaalisesta hypertensiosta, somatrogonihoito pitad keskeyttaa tilapéisesti. Talla hetkella ei ole
riittavasti tietoja, jotta voitaisiin antaa spesifisia neuvoja kasvuhormonihoidon jatkamisesta potilailla,
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joilla intrakraniaalinen hypertensio on normalisoitunut. Jos somatrogonihoitoa jatketaan,
intrakraniaalisen hypertension oireita ja |0ydoksié on seurattava.

Akuutti Kriittinen sairaus

Kriittisesti sairailla aikuispotilailla, joilla on ollut komplikaatioita avosydanleikkauksen,
vatsaleikkauksen, useiden tapaturmaisten vammojen tai akuutin hengityselinten vajaatoiminnan
jalkeen, kuolleisuus oli suurempaa 5,3 mg tai 8 mg somatropiinia paivittain (eli 37,1-56 mg/viikko)
saaneilla potilailla (42 %) verrattuna lumehoitoa saaneisiin potilaisiin (19 %). Taman tiedon
perusteella néille potilasryhmille ei pidd antaa somatrogonihoitoa. Kasvuhormonikorvaushoidon
turvallisuudesta akuutisti kriittisesti sairaille potilaille ei ole tietoja, joten somatrogonihoidon
jatkamisen hyétyja pitaa talldin arvioida sen mahdollisiin riskeihin nahden. Kaikilla potilailla, joille
kehittyy jokin toinen tai samankaltainen akuutti kriittinen sairaus, somatrogonihoidon mahdollista
hyotyé pitéd arvioida mahdollisiin riskeihin nédhden.

Haimatulehdus

Haimatulehdus on harvinainen kasvuhormonilédékevalmisteilla hoitoa saavilla potilailla, mutta se on
huomioitava somatrogonihoitoa saavilla potilailla, joille kehittyy hoidon aikana vaikeaa vatsakipua.

Skolioosi

Somatrogoni lisad kasvunopeutta, joten skolioosin kehittymiseen viittaavia merkkeja tai sen
etenemista pitaa seurata hoidon aikana.

Epifyysin hairiot

Epifyysin hairioitd, mukaan lukien reisiluun paan epifysiolyysia, voi ilmetd yleisemmin potilailla,
joilla on umpierityksen hairigita tai jotka kasvavat nopeasti. Markkinoille tulon jalkeen on raportoitu
somatrogonin kayttdon liittyvaa epifysiolyysia (ks. kohta 4.8). Pediatriset potilaat, jotka alkavat ontua
tai joilla on hoidon aikana lonkka- tai polvikipua, pitaa tutkia huolellisesti.

Suun kautta otettava estrogeenihoito

Suun kautta otettu estrogeeni vaikuttaa IGF-1:n vasteeseen kasvuhormoniin. Jos somatrogonia
kayttava tytto aloittaa tai lopettaa suun kautta otettavan estrogeenihoidon, IGF-1-arvoa pitéa seurata
sen arvioimiseksi, pitdakd kasvuhormoniannosta muuttaa, jotta IGF-1-pitoisuus seerumissa pysyy
normaaleissa viitearvoissa (ks. kohta 4.2). Suun kautta otettavaa estrogeenihoitoa saavat tyt6t voivat
tarvita suurempia somatrogoniannoksia hoitotavoitteen saavuttamiseksi (ks. kohta 4.5).

Apuaineet

Natriumsisalto
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.

Metakresoli

Lihastulehdus on hyvin harvinainen haittavaikutus, joka voi liittyé sailytysaineena kéaytettyyn
metakresoliin. Jos potilaalle ilmaantuu lihaskipua tai suhteetonta kipua injektiokohtaan, lihastulehdus
pit&d ottaa huomioon. Jos se varmistuu, on siirryttdvd metakresolia siséltdmattoman toisen
kasvuhormonil&dkevalmisteen kéyttoon.

45 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty pediatrisilla potilailla.



Glukokortikoidit

Glukokortikoidien samanaikainen kéytt0 voi estda somatrogonista saatavia kasvua edistévia
vaikutuksia. Jos potilaalla on kortikotropiinin (ACTH) vajaus, glukokortikoidikorvaushoitoa pitda
séatad varoen, jotta véltetddn kasvua estava vaikutus. Glukokortikoidihoitoa saavien potilaiden kasvua
pitaa siksi seurata tarkoin, jotta voidaan arvioida glukokortikoidihoidon mahdollista vaikutusta
kasvuun.

Kasvuhormoni véhent&a kortisonin muuntumista kortisoliksi ja voi paljastaa piilevéné olleen
sentraalisen hypoadrenalismin tai tehdd pienet glukokortikoidikorvaushoitoannokset tehottomiksi (ks.
kohta 4.4).

Insuliini ja veren sokeripitoisuutta alentavat ladkevalmisteet

Ladkehoitoa tarvitsevien diabetespotilaiden insuliiniannosta ja/tai suun kautta / injektioina otettavien
veren sokeripitoisuutta alentavien ladkevalmisteiden annosta voi olla tarpeen muuttaa, kun
somatrogonihoito aloitetaan (ks. kohta 4.4).

Kilpirauhaslaakkeet

Paivittainen kasvuhormonihoitohoito voi paljastaa diagnosoimattoman tai subkliinisen Kilpirauhasen
sentraalisen vajaatoiminnan. Tyroksiinikorvaushoito voi olla tarpeen aloittaa tai sitd voi olla tarpeen
muuttaa (ks. kohta 4.4).

Suun kautta otettava estrogeenihoito

Suun kautta otettavaa estrogeenihoitoa saavat naispotilaat voivat tarvita suurempia
somatrogoniannoksia hoitotavoitteen saavuttamiseksi (ks. kohta 4.4).

Sytokromi P450:n metaboloimat valmisteet

Somatrogonilla ei ole tehty ladkkeiden yhteisvaikutuksia selvittavia tutkimuksia. Somatrogonin on
osoitettu indusoivan CYP3A4:n mRNA:n ilmentymisté in vitro. Tdméan kliinistd merkitystd ei tiedeta.
Muilla ihmisen kasvuhormonireseptorin agonisteilla tehdyt tutkimukset lapsilla ja aikuisilla, joilla on
kasvuhormonin vajaus, seka terveilla idkkailla miehilla tehdyt tutkimukset viittaavat siihen, etta
somatrogonin anto voi lisata sytokromi P450 isoentsyymien, etenkin CYP3A:n vélityksell&
metaboloituvien yhdisteiden puhdistumaa. CYP3A4:n vilityksella metaboloituvien yhdisteiden (esim.
sukupuolihormonien, kortikosteroidien, kouristuksia estavien ladkkeiden ja siklosporiinin) puhdistuma
voi lisdantyd, minka seurauksena altistus néille yhdisteille pienenee.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tietoja somatrogonin kaytosta raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu
suoria tai epasuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Ngenla-valmisteen kdyttoa ei
suositella raskauden aikana eik& naisille, jotka voivat tulla raskaaksi eivatka kayta ehkaisya.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvatkd somatrogoni tai sen metaboliitit ihmisen rintamaitoon.
Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea. On péatettava, lopetetaanko
rintaruokinta vai pidattaydytaddnko somatrogonihoidosta ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat
hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt &idille.



Hedelmallisyys

Ihmisilla ei ole tutkittu hedelméattdmyyden riskia lisaantymiskykyisilla naisilla tai miehilla. Rotilla
tehdyssa tutkimuksessa ei todettu vaikutuksia urosten ja naaraiden hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7

Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Ngenla-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8

Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Somatrogonihoidon jélkeen yleisesti raportoituja haittavaikutuksia ovat injektiokohdan reaktiot
(25,1 %), paansarky (10,7 %) ja kuume (10,2 %).

Haittavaikutustaulukko

Turvallisuustiedotperustuvat turvallisuutta ja annoksen madrittelya koskeneeseen vaiheen 2

monikeskustutkimukseen seké keskeiseen vaiheen 3 vertailukelpoisuutta (non-inferiority)

selvittaneeseen monikeskustutkimukseen (ks. kohta 5.1) pediatrisilla potilailla, joilla oli
kasvuhormonin vajaus. Tiedot kuvastavat 265 potilaan altistumista somatrogonille, jota annettiin

kerran viikossa (0,66 mg/kg/viikko).

Taulukossa 1 esitetadn elinjarjestelmittiin somatrogonin kayttéon liittyneet haittavaikutukset, joita on
raportoitu kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen. Haittavaikutukset luetellaan
jaljempané olevassa taulukossa elinjarjestelmittéin ja esiintyvyysluokittain seuraavan esitystavan
mukaisesti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) tai esiintyvyys tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin

esiintymistiheysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jéarjestyksessa.

Taulukko 1. Haittavaikutus

Elinjarjestelm& | Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvin Hyvin Esiintyvyys
harvinainen | ainen | harvinainen| tuntematon
Veri ja imukudos Anemia
Eosinofilia
Umpieritys Kilpirauhasen Lisa-
vajaatoiminta | munuaisen
vajaatoiminta
Hermosto Paénsarky
Silmat Allerginen
konjunktiviitti
Iho ja ihonalainen Yleistynyt Lipoatrofia*f
kudos ihottuma
Luusto, lihakset ja Nivelkipu Epifysiolyysi
sidekudos Raajakipu (mukaan lukien
reisiluun péén
epifysiolyysi)*
Yleisoireet ja Injektiokohdan
antopaikassa reaktiot?
todettavat haitat Kuume

* Markkinoille tulon jélkeen raportoidut haittavaikutukset.

T Ks. kohta 4.2.

a Siséltdd mm. seuraavat: injektiokohdan Kipu, punoitus, kutina, turpoaminen, kovettuma, mustelma, verenvuoto, kuumotus,
hypertrofia, inflammaatio, epdmuotoisuus, nokkosihottuma.




Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Injektiokohdan reaktiot

Vaiheen 3 kliinisessé tutkimuksessa pyydettiin aktiivisesti raportoimaan injektiokohdan reaktiot
tutkimuksen aikana. Useimmissa tapauksissa paikalliset injektiokohdan reaktiot olivat yleensa
ohimenevid ja vaikeusasteeltaan lievid, ja niita esiintyi lahinna ensimmadisten kuuden hoitokuukauden
aikana; injektiokohdan reaktiot ilmenivat keskiméaarin injektiopaivand ja kestivat keskiméaéarin

< 1 pdivan. Naist4 injektiokohdan kipua, punoitusta, kutinaa, turpoamista, kovettumia, mustelmia,
hypertrofiaa, inflammaatiota ja kuumotusta raportoitiin 43,1 %:lla somatrogonihoitoa saaneista
potilaista verrattuna 25,2 %:iin potilaista, jotka saivat pdivittdin somatropiini-injektioita.

Vaiheen 3 kliinisen tutkimuksen pitkakestoisessa avoimessa jatkotutkimuksessa paikalliset
injektiokohdan reaktiot olivat luonteeltaan ja vaikeusasteeltaan samankaltaisia, ja niit4 raportoitiin
varhaisvaiheessa tutkittavilla, jotka siirtyivat somatropiinista somatrogonihoitoon. Injektiokohdan
reaktioita raportoitiin 18,3 %:lla potilaista, jotka saivat alun perin somatrogonia paatutkimuksessa ja
jatkoivat hoitoa tutkimuksen pitkékestoisessa avoimessa jatkovaiheessa. Vastaavasti potilaista, jotka
saivat alun perin somatropiinihoitoa ja jotka siirtyivat tutkimuksen pitkakestoisessa avoimessa
jatkovaiheessa somatrogonihoitoon, 37 %:lla raportoitiin injektiokohdan reaktioita.

Immunogeenisuus

Turvallisuutta ja tehoa koskeneessa keskeisessa tutkimuksessa 109:std somatrogonihoitoa saaneesta
tutkittavasta 84:114 (77,1 %) todettiin lddkevasta-aineita. Vasta-aineiden muodostumisesta ei havaittu
kliinisia eik& turvallisuutta koskevia vaikutuksia.

Somatropiinin muut haittavaikutukset voidaan katsoa luokkavaikutuksiksi, tallaisia ovat mm.:

. hyvan- ja pahanlaatuiset kasvaimet: (ks. kohta 4.4)

. aineenvaihdunta ja ravitsemus: tyypin 2 diabetes (ks. kohta 4.4)

. hermosto: idiopaattinen intrakraniaalinen hypertensio (ks. kohta 4.4), parestesiat
. luusto, lihakset ja sidekudos sek& luiden héiriot: lihassarky

. sukupuolielimet ja rinnat: gynekomastia

. iho ja ihonalainen kudos: ihottuma, urtikaria ja kutina

. yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: raajojen turvotus, kasvojen turvotus
. ruoansulatuselimistd: haimatulehdus (ks. kohta 4.4).

Metakresoli

Tama ladkevalmiste sisdltdd metakresolia, joka voi osaltaan aiheuttaa injektioihin liittyvaa kipua (ks.
kohta 4.4).

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l4&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Somatrogonikerta-annoksia yli 0,66 mg/kg/viikko ei ole tutkittu.

Lyhytkestoisesta yliannoksesta voisi péivittain otettavista kasvuhormonilddkevalmisteista saadun
kokemuksen perusteella aiheutua aluksi hypoglykemia ja sen jalkeen hyperglykemia. Pitk&kestoisesta
yliannoksesta voisi vastaavasti kuin liiallisesta kasvuhormonista aiheutua jattikasvun ja/tai

akromegalian oireita ja 10ydoksié.

Somatrogoniyliannoksen hoidon pitéa késittaa yleiset tukitoimenpiteet.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Aivolisédkkeen ja hypotalamuksen hormonit seka analogit, somatropiini
ja somatropiiniagonistit, ATC-koodi: HO1ACO08.

Vaikutusmekanismi

Somatrogoni on glykoproteiini, joka koostuu ihmisen kasvuhormonin (hGH) aminohapposekvenssista,
jossa on yksi kopio ihmisen istukkagonadotropiinin beetaketjun karboksyylipaan peptidistad (CTP) N-
terminaalissa ja kaksi (perakkaistd) kopiota CTP:sta C-terminaalissa. Glykosylaatio ja CTP-domeenit
vaikuttavat somatrogonin puoliintumisaikaan, joka mahdollistaa viikoittaisen annostelun.

Somatrogoni sitoutuu kasvuhormonireseptoriin ja k&ynnistéé signaalitransduktiokaskadin, joka
kulminoituu kasvun ja metabolian muutoksiin. Somatrogonin sitoutuminen johtaa kasvuhormonin
signaalinvalityksen mukaisesti STAT5b-signaalireitin aktivoitumiseen ja suurentaa IGF-1-pitoisuutta
seerumissa. IGF-1-pitoisuuden havaittiin suurenevan somatrogonihoidon aikana annosriippuvaisesti,
mika osittain valittaa kliinista vaikutusta. Ndin ollen kasvuhormoni ja IGF-1 stimuloivat metabolisia
muutoksia, pituuskasvua ja lisddvat kasvunopeutta pediatrisilla potilailla, joilla on kasvuhormonin
vajaus.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Kliinisissé tutkimuksissa somatrogoni lisasi IGF-1-pitoisuutta. Farmakodynaamiset arviot tehtiin noin
96 tuntia annoksen antamisen jalkeen, jotta IGF-1:n keskimaarainen standardipoikkeamapistemaara
(SDS) antovélin aikana voitiin arvioida. Arviot osoittivat, ettd hoitoa saaneiden tutkittavien IGF-1-
arvot normalisoituvat yhden kuukauden hoidon jalkeen.

Vesi- ja kivennéisaineenvaihdunta
Somatrogoni aiheuttaa fosforin kertymista.

Kliininen teho ja turvallisuus

Somatrogonin turvallisuutta ja tehoa véhintaan 3-vuotiaiden lasten ja nuorten kasvuhormonin
vajauksen hoitoon arvioitiin kahdessa satunnaistetussa, avoimessa kontrolloidussa kliinisessé
monikeskustutkimuksessa. Kummassakin tutkimuksessa oli 12 kuukautta kestényt paatutkimusjakso,
jossa verrattiin kerran viikossa annettavaa somatrogonia kerran paivassa annettuun somatropiiniin.
Taman jalkeen tutkimus jatkui yhden tutkimusryhman pitkékestoisena avoimena jatkovaiheena, jossa
kaikki potilaat saivat somatrogonia kerran viikossa. Kummankin tutkimuksen ensisijainen tehon
paatetapahtuma oli vuosittaisen pituuskasvun nopeus 12 kuukauden hoidon jalkeen. Muut
paatetapahtumat kuvastivat kasvun kiinni kuromista, kuten muutosta pituuden
standardipoikkeamapistemaarissa lahtotilanteesta, minka lisdksi kummassakin tutkimuksessa arvioitiin
muutosta pituuden standardipoikkeamapistemaarissa.

Keskeisessa vertailukelpoisuutta (non-inferiority) selvittdneessé vaiheen 3 monikeskustutkimuksessa
224 esipuberteetti-ikdisella pediatrisella potilaalla, joilla oli kasvuhormonin vajaus, arvioitiin
somatrogoniannosten 0,66 mg/kg/viikko turvallisuutta ja tehoa verrattuna somatropiiniannokseen
0,034 mg/kg/vrk. Keskimaarainen ik& hoitoryhmissé oli 7,7 vuotta (vahintaan 3,01, enintdan 11,96),
40,2 % potilaista oli > 3-vuotiaita ja < 7-vuotiaita, ja 59,8 % oli > 7-vuotiaita. 71,9 % potilaista oli
poikia ja 28,1 % oli tytt6ja. Tassa tutkimuksessa 74,6 % potilaista oli valkoihoisia, 20,1 % oli
aasialaisia ja 0,9 % oli mustaihoisia. Sairauden l&htotilanteen ominaisuudet olivat tasapainossa
kummankin hoitoryhmén kesken. Noin 68 %:lla potilaista kasvuhormonin huippupitoisuus oli

<7 ng/ml, ja keskimé&aréinen pituuden standardipoikkeamapistemaara oli alle -2.
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Kerran viikossa otettu somatrogoni oli 12 kuukauden aikapisteesséd kasvunopeuden suhteen
vertailukelpoinen (non-inferior) kerran péivéssa otetun somatropiinin kanssa (ks. taulukko 2). Kerran
viikossa otettu somatrogoni myds suurensi IGF-1:n standardipoikkeamapisteméaran arvoja
lahtotilanteen keskimadréisestd arvosta (-1,95) 12 kuukauden aikapisteen keskimaardiseen

arvoon (0,65).

Taulukko 2. Somatrogonin teho somatropiiniin verrattuna pediatrisilla potilailla, joilla oli

kasvuhormonin vajaus 12 kuukauden aikapisteessa

Hoitoryhma
Hoidon parametri
Somatrogoni Somatropiini Pienimman
(N =109) (N =115) neliGssumman
Pienimman Pienimman keskiarvon ero
neliGsumman nelioGsumman (95 %:n luottamusvali)
keskiarvon keskiarvon
estimaatti estimaatti
Pituuskasvun nopeus 10,10 9,78 0,33 (-0,24; 0,89)
(cm/vuosi)
Pituuden -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
standardipoikkeamapistemaara
Pituuden 0,92 0,87 0,05 (-0,06; 0,16)

standardipoikkeamapistemé&éréan
muutos l&htotilanteesta

Lyhenne: N = satunnaistettujen ja hoidettujen potilaiden lukuméaara.

Vaiheen 3 keskeisen tutkimuksen avoimessa jatkovaiheessa 91 potilasta sai somatrogonia annoksina
0,66 mg/kg/viikko vahintdan 2 vuoden ajan, ja heistd saatiin pituutta koskevia tietoja. Pituuden
standardipoikkeamapistemaarassa havaittiin 2 vuoden aikapisteessa progressiivista nousua
lahtdtilanteesta (pituuden standardipoikkeamapisteméaaran kumulatiivisen muutoksen keskiarvo
[keskihajonta] = 1,38 [0,78], mediaani = 1,19 [vaihteluvéli: 0,2-4,9]).

Vaiheen 2 turvallisuutta ja annoksen maarittelyd koskeneessa monikeskustutkimuksessa 31 potilasta
sai somatrogoniannoksia enintdén 0,66 mg/kg/viikko enintdén 7,7 vuoden ajan. Viimeisella
arviointikerralla pituuden standardipoikkeamapisteméaaréan (keskiarvo [keskihajonta]) oli -0,39 (0,95)
ja pituuden standardipoikkeamapistemaaran kumulatiivinen muutos (keskiarvo [keskihajonta])

lahtotilanteesta oli 3,37 (1,27).

Hoidon kuormittavuus

Vaiheen 3 satunnaistetussa, avoimessa ristikkaistutkimuksessa oli mukana 87 pediatrista potilasta,
joilla oli kasvuhormonin vajaus. Néille potilaille kerran viikossa annetun somatrogonin

(0,66 mg/kg/viikko) vaikutusta hoidon kuormittavuuteen verrattiin paivittain otettavaan somatropiinin.
Kerran viikossa annetun somatrogonihoidon todettiin parantaneen (véhenténeen) potilaiden hoidon
kuormittavuutta merkittavasti, parantaneen (vahenténeen) hoidon kuormittavuutta potilasta hoitavan
henkilon kannalta, olleen potilaan kannalta mukavampi, hoitomyéntyvyyden olleen parempi ja
potilaiden pitdneen hoitoa mieluisampana.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myodntanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Ngenla-
valmisteen kaytostd kasvuhormonin riittdméttomésté erityksesta aiheutuvan kasvuhéirion
pitk&aikaishoidossa kaikissa pediatristen potilaiden alaryhmissa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytosta
pediatristen potilaiden hoidossa).
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5.2 Farmakokinetiikka

Somatrogonin farmakokinetiikkaa arvioitiin populaatiofarmakokineettisella menetelmall&
somatrogonia kayttaneilla 42 pediatrisella potilaalla (i&n vaihteluvéli 3-15,5 vuotta), joilla oli
kasvuhormonin vajaus.

Imeytyminen

Pitoisuus seerumissa suurenee ihon alle annetun injektion jalkeen hitaasti ja on huipussaan 6—18 tuntia
annon jalkeen.

Pediatrisilla potilailla, joilla on kasvuhormonin vajaus, somatrogonialtistus suurenee suhteessa
annokseen, kun annos on 0,25 mg/kg/viikko, 0,48 mg/kg/viikko ja 0,66 mg/kg/viikko. Somatrogoni ei
kerry elimistédn kerran viikossa tapahtuvassa annossa. Pediatrisilla potilailla, joilla on kasvuhormonin
vajaus, populaatiofarmakokineettinen arvio vakaan tilan huippupitoisuudesta oli annoksen

0,66 mg/kg/viikko antamisen jalkeen 636 ng/ml. Potilailla, joiden testitulos ladkevasta-aineille oli
positiivinen, vakaan tilan keskiméaaréinen pitoisuus oli noin 45 % suurempi.

Jakautuminen
Pediatrisilla potilailla, joilla on kasvuhormonin vajaus, populaatiofarmakokineettinen arvio
sentraalisesta ndenndisesté jakautumistilavuudesta oli 0,728 I/kg ja perifeerisesta ndenndisesta

jakautumistilavuudesta se oli 0,165 I/kg.

Biotransformaatio

Somatrogonin metabolian arvellaan olevan klassinen proteiinikatabolia, jonka jalkeen aminohapot
Kierréatetddn takaisin systeemiseen verenkiertoon.

Eliminaatio

Pediatrisilla potilailla, joilla on kasvuhormonin vajaus, populaatiofarmakokineettinen arvio
laskennallisesta puhdistumasta oli 0,0317 I/h/kg. Patilailla, joiden testitulos ld&kevasta-aineille oli
positiivinen, laskennallinen puhdistuma véheni noin 25,8 %. Populaatiofarmakokineettinen arvio
efektiivisestd puoliintumisajasta on 28,2 tuntia, joten somatrogonia on verenkierrossa noin 6 paivaa
viimeisen annoksen jélkeen.

Erityiset potilasryhmét

Ik, etninen tausta, sukupuoli ja paino

Populaatiofarmakokineettisten analyysien perusteella ialla, sukupuolella ja etnisella taustalla ei ole
kliinisesti merkittavaa vaikutusta somatrogonin farmakokinetiikkaan pediatrisilla potilailla, joilla on
kasvuhormonin vajaus. Altistus somatrogonille vdhenee painon lisdéntyessa. Somatrogoniannoksesta
0,66 mg/kg/viikko saatava systeeminen altistus on kuitenkin riittdva, jotta teho voidaan turvallisesti
saavuttaa kliinisissa tutkimuksissa arvioidussa painon vaihteluvélissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Lis&d&ntymis- ja kehitystoksisuustutkimuksissa rottien ihon alle annettiin enintd&n annoksia 30 mg/kg

(joihin liittyva altistus on AUC-arvon perusteella noin 14-kertainen suurimpaan ihmiselle suositeltuun
annokseen verrattuna).
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Somatrogoni pidensi kiimakiertoa, parittelukertojen vélista aikaa ja lisési naarasrottien keltarauhasten
lukumaaréd, mutta se ei vaikuttanut parittelun merkkeihin, hedelméllisyyteen eika alkion
varhaisvaiheen kehitykseen.

Somatrogonilla ei havaittu vaikutuksia alkion ja sikion kehitykseen.

Syntyméé edeltdvad ja syntymén jélkeistd kehitystd koskeneessa tutkimuksessa suurin
somatrogoniannos (30 mg/kg) lisasi ensimmaisen sukupolven (F1) jalkeldisten keskiméaardista painoa
(kummallakin sukupuolella) seka pidensi F1-naarailla parittelukertojen vélista keskimaaraista aikaa,
mika oli yhdenmukaista pidemmaén kiimakierron kanssa. Téhén ei kuitenkaan liittynyt vaikutuksia
parittelun merkkeihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Trinatriumsitraattidihydraatti
Sitruunahappomonohydraatti
L-histidiini

Natriumkloridi

Metakresoli

Poloksameeri 188

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, taté la&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Ennen ensimmadista kayttokertaa

3 vuotta 2-8 °C:ssa.

Ennen ensimmaista kayttokertaa sdilytd Ngenla jadkaapissa. Avaamatonta esitaytettyd kynaa voidaan
séilyttad tilapaisesti enintdén 4 tuntia enintdan 32 °C:n lampdtilassa.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen

28 péivéa.

Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pid& Ngenla-kynan korkki kiinnitettynd. Herkka valolle.

Ngenla-valmistetta voidaan séilyttd4 kunkin injektion yhteydessa huoneenlamma@ssé (enintdin 32 °C)
enintdan 4 tunnin ajan enintddn 5 kertaa. Palauta Ngenla-valmiste jadkaappiin joka kayton jalkeen.
Ngenla-valmistetta ei saa altistaa yli 32 °C:n lampdtiloille eika sitd saa jattda milladn kayttokerralla
huoneenlampddn yli 4 tunnin ajaksi. Ngenla-kyna pitaé havitta, jos sitd on kaytetty 5 kertaa, jos se on
altistunut yli 32 °C:n lampétilalle tai jos se on ollut jollakin kayttokerralla poissa jddkaapista

yli 4 tunnin ajan.

Kemialliseksi ja fysikaaliseksi kaytonaikaiseksi séilyvyydeksi on osoitettu 28 paivaa esitdytetyn kynén

ensimmaisen kayttokerran paivamaarésta, kun esitaytetty kyné on séilytetty kayttokertojen vailla 2—
8 °C:ssa.
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6.4 Sailytys

Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Pida Ngenla ulkopakkauksessa (kotelossa). Herkka
valolle.

Laakevalmisteen sdilytys ensimmaisen kéayttokerran jalkeen, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ngenla 24 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Tama on kertakayttdinen moniannoskynd, joka koostuu muovikynan sisadn kiintedsti suljetusta
sylinteriampullista (tyypin | kirkasta lasia) ja joka sisaltdd 1,2 ml somatrogoni-injektioliuosta.
Sylinteriampulli on suljettu alaosasta mann&n muotoisella kumitulpalla (tyypin | kumisuljin) ja
yldosasta kiekonmuotoisella kumitulpalla (tyypin | kumisuljin), ja se on liséksi sinetoity
alumiinikorkilla. Kynan korkki, annospainike ja kynan etiketti ovat violetinvérisia.

Pakkauskoko on 1 esitaytetty kyna.

Ngenla 60 mq injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Tama on kertakdyttdinen moniannoskynd, joka koostuu muovikynén sisdén kiintedsti suljetusta
sylinteriampullista (tyypin | kirkasta lasia) ja joka sisaltd4 1,2 ml somatrogoni-injektioliuosta.
Sylinteriampulli on suljettu alaosasta mannén muotoisella kumitulpalla (tyypin I kumisuljin) ja
yldosasta kiekonmuotoisella kumitulpalla (tyypin | kumisuljin), ja se on liséksi sinetdity
alumiinikorkilla. Kynén korkki, annospainike ja kynan etiketti ovat vériltaan sinisia.

Pakkauskoko on 1 esitaytetty kyna.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Liuoksen pitad olla kirkas ja variton tai hieman vaaleankeltainen liuos, jossa ei ole hiukkasia.
Laakevalmistetta ei saa injisoida, jos se on sameaa tai tummankeltaista tai jos siind on hiukkasia. Ei

saa ravistaa, silla ravistaminen voi pilata ladkevalmisteen.

Yksi esitaytetty Ngenla-kyné on tarkoitettu yhden potilaan kdyttdon. Samaa esitaytettyd Ngenla-kynaa
ei saa koskaan kéyttaa eri potilaille, vaikka neula vaihdettaisiin.

Esitaytettyd kyndé saa kéyttaa vain enintéan 28 péivan ajan ensimmaisesta kéyttokerrasta ja
viimeiseen kéyttopédivamaaraan saakka.

L&aakevalmiste ei saa jaatya. Ei saa altistaa lammaolle (yli 32 °C). Ngenla-valmistetta ei saa kéyttaa, jos
se on jaatynyt tai altistunut lammaolle, vaan se on havitettava.

Annoksen valmistelu

Kynaa voidaan kayttaa heti sen jadkaapista ottamisen jalkeen. Steriilin somatrogoniliuoksen sisaltavan
esitaytetyn kynan voidaan antaa lammeta huoneenldmpdiseksi enintédan 32 °C:seen enintéan

30 minuutin ajan, jotta injektio on miellyttavdmpi. Kynan sisaltdma liuos pitaa tarkistaa hiutaleiden,
hiukkasten ja varjaytymien varalta. Kynaé ei pida ravistaa. Jos hiutaleita, hiukkasia tai varjaytymié
havaitaan, kynai ei pida kayttaa.

Anto

Aiottu injektiokohta pitédé valmistella kayttdohjeissa annettujen ohjeiden mukaisesti. Injektiokohtaa
suositellaan vaihtamaan jokaisella antokerralla. Kiinnita kayton yhteydessa korkki aina kunkin
injektion jalkeen takaisin esitdytettyyn kyndén. Laita Ngenla jokaisen kdyttokerran jalkeen takaisin
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jaakaappiin. Ennen kéayttéa on kiinnitettava aina uusi neula. Neuloja ei saa kayttaa uudelleen.
Injektioneula pitéa irrottaa kunkin injektion jalkeen, ja kynd pitaa séilyttad ilman neulaa. N&in voidaan
estdé neulan tukkeutuminen, kontaminoituminen, infektio, liuoksen vuotaminen ja virheellinen
annostus.

Jos neula tukkeutuu (eli neulan kérjessé ei ndy nestettd), potilaan on noudatettava pakkausselosteessa
olevissa kayttoohjeissa annettuja ohjeita.

Antoon tarvitaan steriileja neuloja, mutta ne eivat sisally pakkaukseen. Ngenla voidaan antaa 4—
8 mm:n pituisella 30G-32G:n neulalla.

Ohjeet valmisteen valmisteluun ja antoon ovat pakkausselosteessa ja kédyttdohjeissa.

Hévittdminen

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti. Jos esitaytetty
kyna on tyhjd, jos se on altistunut yli 32 °C:n lampdétilalle, jos se on ollut jollakin kayttokerralla yli

4 tuntia poissa jadkaapista, jos sitd on kéaytetty 5 kertaa tai jos sen ensimmadisesta kayttokerrasta on yli
28 paivad, kyné on havitettava, vaikka siind olisi vield kayttamatonta ladkevalmistetta. Kynéssé voi
olla viel& pieni maé&ra steriilia somatrogoniliuosta, vaikka kaikki annokset on annettu oikein. Potilasta
on neuvottava olemaan kayttamatta jaljelle jadvaa liuosta ja havittdméan kyna asianmukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaaré: 14.2.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

15


https://www.ema.europa.eu/

LIITE I

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irlanti

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka maarédamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaéraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvasséa
luettelossa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissé paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

° Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Pdivitetty RMP tulee toimittaa
o Euroopan ladkeviraston pyynnosta
o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkeé tavoite
(la&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ngenla 24 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somatrogoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 20 mg somatrogonia. Yksi esitdytetty kyna sisaltdd 24 mg somatrogonia
1,2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Trinatriumsitraattidihydraatti
Sitruunahappomonohydraatti
L-histidiini

Natriumkloridi

Poloksameeri 188

Metakresoli

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kyna
1,2 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kerran viikossa

lhon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Avataan tasta

Sulje tyontdmalla l1appé sisdén

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Hévita kyna 28 pdivaa ensimmaisen kéyttokerran jalkeen, vaikka siind olisi viela kayttamatonta
la&ketta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pid& Ngenla ulkopakkauksessa (kotelossa). Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1617/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ngenla 24 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ngenla 24 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somatrogoni
Ihon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaisen kéyttokerran paivamaara
Havitd 28 paivaa ensimmaisen kayttokerran jalkeen

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,2 ml

6. MUUTA

Sailyta jadkaapissa.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ngenla 60 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somatrogoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 50 mg somatrogonia. Yksi esitdytetty kyna sisaltdd 60 mg somatrogonia
1,2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Trinatriumsitraattidihydraatti
Sitruunahappomonohydraatti
L-histidiini

Natriumkloridi

Poloksameeri 188

Metakresoli

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kyna
1,2 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kerran viikossa

lhon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Avataan tasta

Sulje tyontdmalla l1appé sisdén

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Hévita kyna 28 pdivaa ensimmaisen kéyttokerran jalkeen, vaikka siind olisi viela kayttamatonta
la&ketta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pid& Ngenla ulkopakkauksessa (kotelossa). Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1617/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ngenla 60 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ngenla 60 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somatrogoni
Ihon alle

2. ANTOTAPA

Kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaisen kéyttokerran paivamaara
Havitd 28 paivaa ensimmaisen kayttokerran jalkeen

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,2 ml

6. MUUTA

Sailyta jadkaapissa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ngenla 24 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somatrogoni

‘W Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tlla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

siséltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sailyta tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaaréatty vain sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle eiké sitd pidd antaa muiden
kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla tai
hoidossasi olevalla lapsella.

- Jos havaitset tai hoidossasi oleva lapsi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ngenla on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat Ngenla-valmistetta
Miten Ngenla-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ngenla-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

IZEEN NS

1. Mité Ngenla on ja mihin sitd kdytetaan

Ngenla-valmisteen sisaltdma vaikuttava aine on somatrogoni, joka on ihmisen kasvuhormonin
muunnettu muoto. Luonnollista ihmisen kasvuhormonia tarvitaan luiden ja lihasten kasvuun. Siitd on
apua myds sopivien rasva- ja lihaskudosmaérien kehittymiseen. Ngenla-valmistetta kdytetdan
vahintaan 3-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla ei ole riittdvésti kasvuhormonia ja joiden kasvunopeus
ei ole normaali.

Ngenla-valmisteen vaikuttava aine valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Se tarkoittaa, ettd
valmiste on kasvatettu soluissa, jotka on muokattu laboratoriossa timén valmisteen tuottamiseksi.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Ngenla-valmistetta

Ala kayta Ngenla-valmistetta

- jos olet tai hoidossasi oleva lapsi on allerginen somatrogonille (ks. Varoitukset ja varotoimet) tai
tdman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on aktiivinen kasvain (syopd). Kerro laékérille, jos
sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on tai on ollut aktiivinen kasvain. Kasvain ei saa olla
aktiivinen, ja sy6péhoidon pit4é olla loppunut ennen Ngenla-hoidon aloittamista.

- jos kasvusi tai hoidossasi olevan lapsen kasvu on pyséhtynyt siksi, ettd kasvulevyt ovat
sulkeutuneet (epifyysilinjat ovat sulkeutuneet), mika tarkoittaa, etta l&akari on kertonut, etta
sinun tai hoidossasi olevan lapsen kasvu on loppunut

- jos sind olet tai hoidossasi oleva lapsi on vakavasti sairas (esimerkiksi komplikaatioita
avosydanleikkauksen, vatsaleikkauksen, akuutin hengityksen vajaatoiminnan, tapaturmaisen
monivamman tai vastaavien seurauksena). Jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle
suunnitellaan tai on askettéin tehty iso leikkaus tai joudut / lapsi joutuu jostakin syysté
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sairaalahoitoon, kerro laakarille ja muistuta muita sinua hoitavia ladkareita siitd, etta kaytat
kasvuhormonia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Ngenla-
valmistetta

jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle kehittyy vakava allerginen reaktio, lopeta Ngenla-
valmisteen kéytto ja ota heti yhteytta laakariin. Toisinaan on ilmennyt vakavia allergisia
reaktioita, kuten yliherkkyyttd, mukaan lukien anafylaksia tai angioedeemaa (hengitys- tai
nielemisvaikeuksia tai kasvojen, huulten, nielun tai kielen turpoamista). Jos sinulla tai
hoidossasi olevalla lapsella on seuraavia vakavan allergisen reaktion oireita:

- hengitysongelmia

- kasvojen, suun ja kielen turpoamista

- nokkosihottumaa (koholla olevia paukamia ihon alla)

- ihottumaa

- kuumetta
jos kéytat tai hoidossasi oleva lapsi kayttad kortikosteroidiladkkeita (glukokortikoideja)
korvaushoitoon, sinun tai hoidossasi olevan lapsen pitda kayda laakéarissa saannollisesti, silla
glukokortikoidiannosta voi olla tarpeen muuttaa
la&karin pitaa tarkistaa saannollisin véliajoin sinun tai hoidossasi olevan lapsen kilpirauhasen
toiminta ja tarvittaessa maarata hoito tai muuttaa kaytossé olevaa hoitoa, sillé se voi olla
tarpeen, jotta Ngenla-hoito toimii kunnolla
jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on Prader-Willin oireyhtyma, Ngenla-hoitoa ei pida
kayttaa, paitsi jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on kasvuhormonin vajaus
laékarin pitaa seurata korkeita verensokeriarvoja (hyperglykemia) Ngenla-hoidon aikana. Jos
kaytéat tai hoidossasi oleva lapsi kdyttaa insuliinia tai muita diabetesladkkeitd, ladkari saattaa
katsoa insuliiniannoksen muuttamisen tarpeelliseksi. Jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella
on diabetes ja siihen liittyvé vaikea-asteinen/paheneva silmasairaus, Ngenla-valmistetta ei pida
kayttaa.
jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on joskus ollut jonkinlainen kasvain (syopé)
jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on nakdkyvyn muutoksia, vaikea-asteista tai tiheésti
ilmaantuvaa paansérkya, johon liittyy pahoinvointia tai oksentelua tai tunne lihasten hallinnan
tai tahdonalaisten liikkeiden koordinaation, kuten kavelyn tai esineiden poimimisen,
puuttumisesta, puheen, silmien liikkeiden tai nielemisen vaikeutta, etenkin hoidon alussa, kerro
siitd heti laakarille. Ndamé voivat viitata aivopaineen tilapaiseen nousuun (kallonsisainen
hypertensio).
jos olet tai hoidossasi oleva lapsi on vakavasti sairas (esimerkiksi komplikaatioita
avosydanleikkauksen, vatsaleikkauksen, akuutin hengityksen vajaatoiminnan, tapaturmaisen
monivamman tai vastaavien seurauksena) tai jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle
suunnitellaan isoa leikkausta tai olet ollut sellaisessa tai joudut jostakin syysta sairaalahoitoon,
kerro l&ékérille ja muistuta muita hoitavia ladkareitd, ettd kaytat tai hoidossasi oleva lapsi
kayttaa kasvuhormonia
jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle kehittyy vaikea-asteista mahakipua Ngenla-hoidon
aikana, silla se voi olla haimatulehduksen oire
jos sind huomaat tai hoidossasi oleva lapsi huomaa selk&rangan vaéntyvéan sivulle (skolioosi),
1a&karin on seurattava sité tihein véliajoin
jos alat tai hoidossasi oleva lapsi alkaa kasvamisen aikana ontua tai sinulle tai hoidossasi
olevalle lapselle ilmaantuu lonkka- tai polvikipua, keskustele siité heti ladkarin kanssa. Nama
voivat olla lonkan luiden hdirigit4, joita voi ilmet& nopean kasvun aikana.
jos sind kaytat tai hoidossasi oleva lapsi kdyttad suun kautta otettavaa ehkéisya tai estrogeenia
siséltavad hormonikorvaushoitoa tai lopetat tai hoidossasi oleva lapsi lopettaa ndiden ké&yton,
ladkari voi suositella Ngenla-annoksen muuttamista.
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Muut ladkevalmisteet ja Ngenla

Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sina (tai hoidossasi oleva lapsi)

parhaillaan kaytét, olet askettdin ké&yttanyt tai saatat kayttda muita ladkkeité

- jos kaytat tai hoidossasi oleva lapsi kéyttaa kortikosteroidilaékkeita (glukokortikoideja)
korvaushoitoon, silla ne voivat vahentda Ngenla-valmisteen vaikutusta kasvuun. Keskustele
laékarin kanssa saanndllisin valiajoin, silla glukokortikoidiannosta voi olla tarpeen muuttaa.

- jos kaytat tai hoidossasi oleva lapsi kéyttaa insuliinia tai muita diabetesladkkeitd, keskustele
laékarin kanssa, silla annosta voi olla tarpeen muuttaa

- jos saat tai hoidossasi oleva lapsi saa kilpirauhashormonihoitoa, laakari saattaa muuttaa sen
annosta

- jos sind kaytat tai hoidossasi oleva lapsi kdyttdd suun kautta otettavaa estrogeenia, keskustele
laékarin kanssa, silld Ngenla-annosta voi olla tarpeen muuttaa

- jos sind kaytat tai hoidossasi oleva lapsi kayttad siklosporiinia (immuunivastetta elinsiirron
jalkeen heikentéva ladke), keskustele 14&kérin kanssa, sill4 annosta voi olla tarpeen muuttaa

- jos sina kéytat tai hoidossasi oleva lapsi kayttaa epilepsialadékkeita (kouristuksia estavia
ladkkeitd), keskustele laakarin kanssa, silla annosta voi olla tarpeen muuttaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat tai hoidossasi oleva lapsi on raskaana tai imettaa, epéilet olevasi tai
hoidossasi oleva lapsi epdilee olevansa raskaana tai jos suunnittelet tai hoidossasi oleva lapsi
suunnittelee lapsen hankkimista, kysy la&kéarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ngenla-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla, joten ei tiedetd, vahingoittaako tdmé ladke
sikiotd. Sen vuoksi Ngenla-valmisteen kéyttod raskauden aikana pitdd mieluiten valttad. Jos voit tulla
raskaaksi, et saa kdyttdd Ngenla-valmistetta ellet kdyta myos luotettavaa ehkaisya.

Ei tiedetd, voiko somatrogoni erittya rintamaitoon. Kerro l&akarille, jos imetét tai hoidossasi oleva
lapsi imettdd tai suunnittelet tai hoidossasi oleva lapsi suunnittelee imettdmistd. Ladkari auttaa
paattamaan, lopetetaanko imetys vai lopetetaanko Ngenla-valmisteen kayttd, arvioimalla imetyksen
hyodyt vauvalle ja Ngenla-hoidon hyddyt sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ngenla-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ngenla sisdltad natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Ngenla sisdltaa metakresolia

Ngenla sisaltaa sailytysainetta, jonka nimi on metakresoli. Metakresoli voi hyvin harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa lihasten tulehtumisen (turpoamista). Jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle
ilmaantuu lihaskipua tai pistoskohdan kipua, kerro siita laakarille.

3. Miten Ngenla-valmistetta kaytetaan

Taté lagdkevalmistetta madrad vain ladkari, jolla on kokemusta kasvuhormonihoidon toteuttamisesta ja
joka on varmistanut diagnoosisi tai hoidossasi olevan lapsen diagnoosin.

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 188kari on méarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilt, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

L&aakari paattaa pistettdvan Ngenla-annoksen.
Miten paljon ladketta kaytetaan
Laakari laskee Ngenla-annoksen painon (kg) perusteella. Suositeltu annos on 0,66 mg/kg kerran

viikossa. Jos olet tai hoidossasi oleva lapsi on aiemmin kdyttanyt paivittdin otettavia
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kasvuhormonipistoksia, ldakari kehottaa ottamaan ensimmaisen Ngenla-annoksen vasta viimeisté
paivittéistd pistosta seuraavana paivana. Sen jalkeen Ngenla-pistoksia jatketaan kerran viikossa.

Al4 muuta annosta, ellei 14akari niin kehota.

Miten Ngenla-valmistetta annetaan

- Ngenla-valmistetta on saatavana kaksi erikokoista esitaytettya kynda (Ngenla 24 mg ja Ngenla
60 mg). Ladkari maaraé suositellun annoksen perusteella sopivimman kynakoon (ks. kohta 6
Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa).

- Laakari tai sairaanhoitaja opastaa ennen kynan ensimmaista kayttokertaa, miten sitd kaytetaan.
Ngenla-annetaan pistoksena ihon alle (injektiona ihon alle) esitaytetyn kynan avulla. Al4 pista
pistosta verisuoneen tai lihakseen.

- Parhaat kohdat Ngenla-pistosta varten ovat vatsa, reidet, pakarat tai olkavarret. Olkavarsiin tai
pakaroihin pistoksen voi antaa sinua/lasta hoitava henkil®.

- Ihonalainen rasvakudos voi kutistua pistoskohdassa (ks. kohta 4). Tamén vélttdmiseksi joka
kerta tulee kayttaa eri pistoskohtaa.

- Jos tdyden annoksen antamiseen tarvitaan useampi kuin yksi pistos, jokainen pistos pitad antaa
eri pistoskohtaan.

Yksityiskohtaiset tiedot esitaytettyjen kynien kaytdsta ovat tdimén pakkausselosteen lopussa.

Milloin Ngenla-valmistetta kaytetaan
Tata laaketta pistetddn kerran viikossa aina samana viikonpéaivéna.

Viikonpaiva, jolloin Ngenla-pistos pistetaan pitaa kirjata muistiin, jotta pistoksen pistdminen kerran
viikossa on helpompi muistaa.

Viikoittaisten pistosten antopaivaa voidaan tarvittaessa muuttaa, kunhan edellisesté pistoksesta on
kulunut vahintaan 3 padivaa. Uuden antopéivan valitsemisen jalkeen pistosten pistamista jatketaan
valittuna viikonpéivéné joka viikko.

Jos kaytat enemman Ngenla-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet tai hoidossasi oleva lapsi on pistanyt Ngenla-valmistetta enemmaén kuin pitdisi, ota heti
yhteytta ladkariin, silla verensokeriarvot voi olla tarpeen tarkistaa.

Jos unohdat ottaa Ngenla-valmistetta

Jos unohdit tai hoidossasi oleva lapsi unohti pistdd Ngenla-annoksen ja

- sen aiotusta antoajankohdasta on 3 paivaa tai véhemman, pistos pistetadn heti, kun sen
huomataan unohtuneen. Sen jalkeen seuraava annos pistetadn tavanomaisena pistospdivana.

- jos pistos olisi pitdnyt ottaa yli 3 paivaa aiemmin, annos jatetadn ottamatta. Sen jalkeen seuraava
annos pistetdan tavanomaisena pistospéivana. Pistosten pistdmista jatketaan saanndllisiné
pistospdivina.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Ngenla-valmisteen kayton
Al lopeta tdman ladkkeen kayttdd keskustelematta 1adkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kdanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lagkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleinen: voi esiintya yli 1 potilaalla kymmenesta

- paansarky

- pistoskohdan verenvuoto, tulehdus, kutina, Kipu, punoitus, aristus, pistely, arkuus tai kuumotus
(pistoskohdan reaktioita)

- kuume.

Yleinen: voi esiintyd enintdan 1 potilaalla kymmenesta

- vahentynyt veren punasolujen maéra (anemia)

- lisd&ntynyt veren eosinofiilien méaré (eosinofilia)

- pienentynyt kilpirauhashormonipitoisuus veressé (hypotyreoosi)

- sidekalvon allerginen tulehdus; sidekalvo on silman kirkas ulkokerros (allerginen
konjunktiviitti)

- nivelkipu (artralgia)

- kasivarsien tai saarten Kipu.

Melko harvinainen: voi esiintya enintdén 1 potilaalla sadasta
- lisdmunuaiset eivat tuota riittdvasti steroidinormoneja (lisémunuaisten vajaatoiminta)
- ihottuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- paikallinen ihonalaisen rasvakudoksen haviaminen (lipoatrofia)

- lonkkanivelen ongelmat, jotka voivat aiheuttaa lonkka- tai polvikipua tai ontumista
(epifysiolyysi, mukaan lukien reisiluun p&an epifyysin luistaminen paikaltaan).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole havaittu Ngenla-valmisteen kaytdssa, mutta on

raportoitu muilla kasvuhormonilaékkeilld, voivat olla seuraavat:

- kudosten kasvu (sy0pa tai ei syopa)

- tyypin 2 diabetes

- kohonnut kallonsisdinen paine (josta aiheutuvia oireita ovat mm. voimakas paansérky,
nakohairiot tai oksentelu)

- tunnottomuus tai kihelmainti

- nivel- tai lihaskipu

- poikien ja miesten rintojen suurentuminen

- ihottuma, ihon punoitus ja kutina

- nesteen kertyminen elimistoon (miké& ilmenee sormien ja nilkkojen turpoamisena)

- kasvojen turpoaminen

- haimatulehdus (josta aiheutuu oireina mahakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia).

Valmisteen siséltdmé metakresoli voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa lihasten tulehtumisen
(turpoamisen). Jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle ilmaantuu lihaskipua tai injektiokohdan
kipua, kerro siita l4akérille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset tai hoidossasi oleva lapsi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niista laékarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. Iimoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ngenla-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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Ala kayta tata laaketta kynin etiketissé ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamairan EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Esitaytettya kynaa ei pida kayttaa pidempéén kuin 28 paivaa ensimmadisen kayttokerran jalkeen.

Ennen Ngenla-kynan ensimmadistd kdyttokertaa

- Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

- Pida Ngenla ulkopakkauksessa (kotelossa). Herkké valolle.

- Ota Ngenla jadkaapista ennen kayttéa. Ngenla-kynaa voidaan sailyttad huoneenlammassa
(enintaan 32 °C) enintdén 4 tuntia.

- Al4 kayta tata laaketts, jos huomaat liuoksen olevan sameaa tai tummankeltaista. Ala kayta
laékettd, jos siind on hiutaleita tai hiukkasia.

- Kynaa ei saa ravistaa. Ravistaminen voi tehda ladkkeen kéyttokelvottomaksi.

Ngenla-kyndn ensimmaéisen kayttokerran jalkeen

- Kéyta 28 paivan kuluessa ensimmaisen kayttokerran jalkeen. Séilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

- Pida Ngenla-kynan korkki kiinnitettynd. Herkka valolle.

- Al sdilyta esitaytettya kynaa neula kiinnitettyna.

- Havita kyna viimeisen annoksen jalkeen, vaikka kayttaméatonta ladketté olisi viel4 jaljella.

- Ngenla-valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenl&ammdssa (enintadn 32 °C) enintéan 4 tuntia
kunkin pistoksen yhteydessa enintddn 5 kertaa. Laita Ngenla-kyna kunkin kéayttokerran jalkeen
takaisin jadkaappiin.

- Ala jata kynaa huoneenlampdon minkaan kayttokerran yhteydessa yli neljan tunnin ajaksi.

- Al4 laita kynaa paikkaan, jossa lampdtila nousee yli 32 °C:n.

- Jos kynan ensimmaisestd kayttokerrasta on kulunut yli 28 péivaa, havita se, vaikka siina olisi
vield kayttdmatonta ladkettd. Jos kyné on altistunut yli 32 °C:n lampdtiloille tai jos se on ollut
jollakin kayttokerralla poissa jadkaapista yli 4 tuntia tai jos sitd on kaytetty yhteensa 5 kertaa,
hévitd kynd, vaikka siind olisi viel& kayttdmatonta laéketta.

Voit kirjoittaa kynan etikettiin ensimmaisen kéyttokerran pdivdmaaran, jotta muistat havittda kynan.

Kynassa voi olla viela pieni maara laaketts, vaikka kaikki annokset on annettu oikein. Al4 yrita kayttaa
jaljelld olevaa ladkettd. Kynd on havitettdva asianmukaisesti viimeisen annoksen ottamisen jalkeen.

Laakkeita ei pida heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Ngenla sisaltaa
- Vaikuttava aine on somatrogoni.

Ngenla 24 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

Yksi millilitra liuosta siséltdd 20 mg somatrogonia.

Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 24 mg somatrogonia 1,2 ml:ssa liuosta. Yhdesta esitaytetysta kynasté
saadaan kerta-injektiona 0,2—12 mg:n annoksia 0,2 mg:n lisdyksiné.

Ngenla 60 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Yksi millilitra liuosta siséltdd 50 mg somatrogonia.

Yksi esitaytetty kynd siséltdd 60 mg somatrogonia 1,2 ml:ssa liuosta. Yhdesta esitaytetysta kynasté
saadaan kerta-injektiona 0,5-30 mg:n annoksia 0,5 mg:n lisdyksina.
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- Muut aineet ovat trinatriumsitraattidihydraatti, sitruunahappomonohydraatti, L-histidiini,
natriumkloridi (ks. kohta 2 Ngenla siséltaa natriumia), poloksameeri 188, metakresoli,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ngenla on kirkas ja variton tai hieman vaaleankeltainen injektioneste, liuos (injektioneste), esitaytetty
kyna.

Ngenla 24 mg injektionestettd, liuosta, on saatavana yhden esitaytetyn kynén pakkauksina. Kynan
korkki, annospainike ja kynan etiketti ovat variltadn violetteja.

Ngenla 60 mg injektionestettd, liuosta, on saatavana yhden esitaytetyn kynén pakkauksina. Kynan
korkki, annospainike ja kynan etiketti ovat variltadn sinisia.

Myyntiluvan haltija
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Valmistaja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Buarapus
[paiizep JTrokcemoypr CAPJI, Kiton bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\LGda
Pfizer EALGG ALE.
TnAk: +30 210 6785800
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Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00



Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog

Pfizer EXLdg A.E. (Cyprus Branch)

Tnh: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléahteet

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu
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Kéayttoohjeet
Ngenla 24 mg kyna

Vain pistoksena ihon alle

Séilyta tdma pakkausseloste. Naissa kayttdohjeissa esitetadn vaiheittain,
miten Ngenla-pistos valmistellaan ja pistetaan.

Tarkeita tietoja Ngenla-kynasta

¢ Ngenla on usean annoksen sisaltava esitaytetty kynd, jossa on 24 mg ladketta.
Ngenla-pistoksen voi pistaa potilas, potilasta hoitava henkild, ladkari tai sairaanhoitaja. Al4
yrité pistdd Ngenla-pistosta itse ennen kuin sinulle opastetaan oikea pistostekniikka ja olet
lukenut ja ymmartanyt kdyttdohjeet. Jos ladkari tai sairaanhoitaja katsoo, etta voit itse tai sinua
hoitava henkil voi pistdd Ngenla-pistokset kotona, sinun pitd4 saada opastus siihen, miten
Ngenla valmistellaan ja pistetddn oikein. On tarkeda, ettd luet ja ymmarrat ndma ohjeet ja
noudatat niitd, jotta pistdt Ngenla-valmisteen oikein. On tarkeda keskustella laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa sen varmistamiseksi, etta olet ymmartanyt
Ngenla-valmisteen annosteluohjeet.

e Merkitse pistokset kalenteriisi jo etukateen, jotta muistat, milloin Ngenla pitaa pistaa. Jos
sinulla tai sinua hoitavalla henkil6lld on kysymyksid siitd, miten Ngenla pistetdédn oikein, soita
laékarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.

e Kynén annosnupin jokainen naksahdus suurentaa ladkeannosta 0,2 mg:lla. Voit pistaa yhdella
kerralla 0,2-12 mg:n annoksen. Jos annoksesi on yli 12 mg, tarvitset useamman kuin yhden
pistoksen. Jokainen pistos pitéd antaa eri pistoskohtaan.

o Kynéssa voi olla viel& pieni méara ladkettd, vaikka kaikki annokset on annettu oikein. Tdméa
on normaalia. Potilaan ei pida yrittaa kayttaa jaljella olevaa liuosta, vaan kyna on havitettava
asianmukaisesti.

e Al3 anna kynia muiden kayttoon, vaikka neula olisi vaihdettu. Muut voivat saada siitd
vakavan infektion tai voit itse saada heiltd vakavan infektion.

o Kaytd jokaiseen pistokseen uutta steriilid neulaa. Nain vahennét kontaminaation, infektion,
laékkeen vuotamisen ja neulan tukkeutumisen ja siten virheellisen annostuksen riskia.

Ala ravista kynad. Ravistaminen voi pilata laakkeen.

o Kynén kaytto4 ei suositella, jos kdyttdja on sokea tai ndkdvammainen, ellei hanell& ole

valmisteen oikeaan kéyttdtapaan opastuksen saanutta avustajaa.
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Pistoksiin tarvittavat tarvikkeet
Pakkauksessa on:
o yksi Ngenla 24 mg kyné.
Pakkauksessa ei ole:
o yksi uusi steriili neula jokaista pistosta varten
desinfiointipyyhkeita
pumpulituppoja tai sideharsotaitoksia
laastari
sopiva terdvélle jatteelle tarkoitettu astia kynan neulojen ja kynien hévittamiseen.

Ngenla 24 mg kyna:
Viimeinen
kayttopaivamaara
(EXP.)

Pistospainike

l/

Annosnuppi

Kynan ' ' B Annosikkuna
korkki ‘ Sylinteriampullin
pidike

Neulan kiinnityskohta

Kaytettavat neulat
Ngenla-kynidn mukana ei toimiteta neuloja kynaa varten. Kynéssa voi kayttad 4 mm-8 mm:n pituisia
30G-32G:n neuloja.
e Seuraavien neulojen on osoitettu olevan yhteensopivia Ngenla-kynan kanssa:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ tai BD Micro-Fine™)

e Seuraavien turvasuojuksella varustettujen neulojen on osoitettu olevan yhteensopivia Ngenla-
kynén kanssa:

o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)

o Kysy laakarilta, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta, millainen on sinulle sopiva
neula.

Pakkaukseen ei sisally steriilid neulaa (esimerkkeja):

=) —H

Meulan ulﬁmpi suojus Neulan sisempi korkki Neula Suojapaperi

Steriili neula

Huom.: Turvasuojuksella varustetuissa neuloissa ei ole neulan sisempéa korkkia. Ndiden ohjeiden
vaiheet 5, 6 ja 11, jotka koskevat neulan sisempéa korkkia, eivat vélttdmatta sovellu kéytettdesséa
turvasuojuksella varustettua neulaa. Katso lisatietoja neulan valmistajan kayttdohjeista.
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Varoitus: Ala koskaan kéyta vaantynytta tai vioittunutta neulaa. Kasittele kynan neuloja aina varoen,
jotta et pista neulalla itsedsi (tai ketdén toista). Ala kiinnitd kynaéan uutta neulaa ennen kuin olet valmis
pistamaan pistoksen.
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Pistoksen valmistelu

Vaihe 1 Valmistautuminen

o Pese ja kuivaa kédet.
Voit kayttad kynéé heti otettuasi sen jaakaapista. Pistos tuntuu miellyttdvammalta, jos kyné on

lammennyt huoneenldmmassa enintdadn 30 minuutin ajan. (Ks. Ngenla 24 mg esitaytetyn
kynan pakkausselosteen kohta 5 Ngenla-valmisteen sailyttaminen).

Tarkista kynén etiketista ladkkeen nimi ja vahvuus, jotta kdytdssasi on varmasti ladkérin
sinulle maaraama ladke.

Tarkista kynan etiketista viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta, jos viimeinen
kayttopaivamaaré on ohitettu.

e Ala kiyta kynaa
o jos se on jaatynyt tai altistunut lammélle (yli 32 °C) tai jos kynén ensimmaisesta

kayttokerrasta on kulunut yli 28 pdivaa. (Ks. Ngenla 24 mg esitaytetyn kynan
pakkausselosteen kohta 5 Ngenla-valmisteen sailyttaminen).

o jos se on pudonnut
o jos se nayttad rikkoutuneelta tai vioittuneelta.

Al irrota kynan korkkia ennen kuin olet valmis pistamaan pistoksen.

Vaihe 2 Valitse ja puhdista pistoskohta

S [ |
., Vatsa: |
\ Pridi withiritiidn § :nl:nl |
eliinyys rlir.'aulu\

[ |

| |

1]

“ain potilasia hofavan herkilon ankasssa | \
l\.‘l |

| \ ..4_,_ Kasivarret (taka-ylaosa): | v .

| :LI || '|I pistok=an II

I|I | I| | I'. I|I 1 |

[ |/ |, Reidet (etu ylaosa}.___,_. l'.

I II |II | II|I | |_ | | .!

\ | A | L/
| N | | | Pakarat: \ f
\-\_'; I: .l I| 1] ain potilasia horavan henkilon I': II
\ | / (/) anaessa pistoksen I"|. | |

||l .
¢ Ngenla voidaan pistaa vatsaan, reisiin, pakaroihin tai olkavarsiin.
Valitse paras pistoskohta ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan suosituksen

[ )
mukaisesti. Valitse jokaiselle pistokselle eri pistoskohta.

o Jos tdyden annoksen antamiseen tarvitaan useampi kuin yksi pistos, jokainen pistos pitéé antaa
eri pistoskohtaan.

e Ala pista luisiin alueisiin, mustelmaisiin, punaisiin, aristaviin tai kovettuneisiin alueisiin &l&dk&

alueisiin, joissa on arpia tai ihosairauksia.
e Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeella.
e Anna pistoskohdan kuivua.
e Al4 kosketa pistoskohtaa puhdistamisen jalkeen.
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Vaihe 3 Tarkista ladke

e Veda kynan korkki irti, ja laita se talteen, jotta voit laittaa sen takaisin kynaan pistoksen
jalkeen.

e Tarkista sylinteriampullin pidikkeen sisélla oleva ladke.
Varmista, etta ladke on kirkasta ja varitonta tai hieman vaaleankeltaista. Alé pisté laaketts, jos
se on sameaa tai tummankeltaista.

e Varmista, ettei ladkkeessi ole hiutaleita tai hiukkasia. Ala pista laakettd, jos siind on hiutaleita
tai hiukkasia.
Huom.: On normaalia, etté ld&kkeessa ndkyy yksi tai useampia kuplia.

Vaihe 4 Kiinnita neula

e Otauusi neula, ja veda suojapaperi pois.
o Kohdista neula samansuuntaiseksi kynén kanssa.
e Paina neula kevyesti kynadn, ja kierré sen jalkeen neula kynaén kiinni.
Ala ylikirista.
Huom.: Varo, ettei neula kiinnity vinoon. Kyna voi silloin vuotaa.
Varoitus: Neulan kumpikin p&a on terdva. Késittele neulaa varoen, jotta et pisté neulalla
itsedsi (tai ketdan toista).
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Vaihe 5 Veda neulan ulompi suojus irti

e Veda neulan ulompi suojus irti.

e Laita neulan ulompi suojus talteen. Tarvitset sitd mydhemmin neulaa irrottaessasi.
Huom.: Kun olet poistanut ulomman suojuksen, ndet neulan sisemman korkin. Jos et nae sitd,
yritd kiinnittaa neula uudelleen.
Huom.: Jos kaytat turvasuojuksella varustettua neulaa, katso valmistajan kayttoohjeet.

Vaihe 6 Veda neulan sisempi korkki irti

e Vedd neulan sisempi korkki varovasti irti, jolloin neula tulee esiin.
Hévita neulan sisempi korkki laittamalla se terévélle jatteelle tarkoitettuun astiaan. Sita ei enaa
tarvita.
Huom.: Jos kaytat turvasuojuksella varustettua neulaa, katso valmistajan kdyttoohjeet.
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Onko tama uusi
kyna?

Kylla:
Siirry uuden
kynan

kayttokuntoon
valmisteluun

("Kyllda”: ”Siirry uuden kyndn kéyttokuntoon valmisteluun” nuoli osoittaa ”Uuden kyndn
kayttékuntoon valmistelu (esitdyttd)” ja “Ei” nuoli osoittaa “Sinulle mddrdtyn annoksen
asettaminen”)

Uuden kynan kayttokuntoon valmistelu (esitaytto) - vain uuden kynan
ensimmaisella kayttokerralla

Jokainen uusi kyna on valmisteltava kayttokuntoon (esitaytettavad) ennen ensimmaista
kayttokertaa

o Jokainen uusi kynd on valmisteltava kayttdkuntoon ennen kunkin uuden kynan ensimmaisté
kayttokertaa.

¢ Uuden kynén kéayttékuntoon valmistelun tarkoituksena on poistaa ilmakuplat ja varmistaa, etta
saat oikean annoksen.
Tarkeaa: Jos olet jo valmistellut kynan ké&yttokuntoon, hyppéaé vaiheiden A—C yli.

Vaihe A: Kierrd annosnuppi kohtaan 0.4

e Kierrd annosnuppi kohtaan 0.4.
Huom.: Jos kierrét nuppia liikaa, voit kiertaa sita takaisinpéin.
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Vaihe B: Naputtele sylinteriampullin pidiketta

o Pitele kynéd neula yldspdin osoittaen, jotta ilmakuplat padsevat nousemaan ylos.
o Naputtele sylinteriampullin pidiketta varovasti, jotta ilmakuplat nousevat ylos.
Tarkeaa: Noudata vaiheen B ohjeita, vaikka et nakisi ilmakuplia.

Vaihe C: Paina painiketta, ja tarkista neste

e Paina pistospainike pohjaan saakka, jolloin annosikkunassa nékyy 0.
e Tarkista, onko neulan karjessé nestettd. Jos nestetta nakyy, kyna on valmisteltu
kayttokuntoon.
e Varmista aina ennen pistosta, ettd nestepisara on nakyvissa. Jos nestetté ei ole nakyvissa,
toista vaiheet A—C.
o Jos nestettd ei ole nékyvissa toistettuasi vaiheet A—C viisi (5) kertaa, kiinnité uusi
neula ja yrité vield kerran.
Jos nestepisaraa ei vieldkaan ole nakyvissa, ala kayta kynad. Ota yhteytta laakariin,
sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan, ja ota kayttéon uusi kyné.
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Maaratyn annoksen asettaminen

Vaihe 7 Aseta annos

Esimerkki A:

Annosikkunassa nakyy 3.8 mg

EsimerkkiB:

ciro] / /

Annosikkunassa nakyy12.0 mg

e Aseta annos annosnuppia kiertamalla.
o Annosta voidaan suurentaa tai pienentad kiertamall4 annosnuppia eri suuntiin.
o Annoshuppi kiertyy 0,2 mg:n askelin.
o Kyné sisaltdd 24 mg laékettd, mutta voit asettaa yhden pistoksen annokseksi enintdén

12 mg.

o Annos nakyy annosikkunassa milligrammoina (mg). Ks. esimerkit A ja B.

e Varmista aina annosikkunasta, ettd olet asettanut oikean annoksen.

Tarkeaa: Alé paina pistospainiketta annosta asettaessasi.

Miten toimin, jos en pysty asettamaan tarvitsemaani annosta?
e Jos annoksesi on yli 12 mg, tarvitset useamman kuin yhden pistoksen.
o Voit pistdd yhdell4 kerralla 0,2-12 mg:n annoksen.
o Jos tarvitset apua annoksen jakamiseksi oikein, kysy neuvoa laakarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta.
o Kaéyté jokaiseen pistokseen uutta neulaa (ks. vaihe 4: Kiinnitéa neula).
o Jos tarvitset tdyteen annokseen tavallisesti kaksi pistosta, muista antaa myos toinen
annos.

Miten toimin, jos kynassa ei ole riittavasti ladketta jaljella?
e Jos kynéssé on alle 12 mg ladkettd, annosnuppi pysahtyy annosikkunassa nakyvén jéljella
olevan la&dkemaaran kohdalle.
o Jos kynéssé ei ole riittavasti l1adketta jaljella taytt4 annosta varten, voit joko
o pistad kynassa jéljella olevan maarén ja sen jalkeen valmistella uuden kynén
kayttovalmiiksi tdydestd annoksesta puuttuvan osan ottamiseksi.
Muista t&ll6in vahent&d annoksesta jo ottamasi maara. Jos annos on esimerkiksi
3,8 mg ja pystyt asettamaan annosnupin vain 1,8 mg:n kohdalle, sinun pita4 pistaa
uudella kynélla viel& 2,0 mg.
o tai ottaa kayttoon uuden kynén ja pistaa silla koko annoksen.

45



Annoksen pistaminen

Vaihe 8 Tyonna neula ihoon

e Pida kynaa siten, ettd naet annosikkunassa olevat numerot.
e Tyobnnd neula suoraan ihoon.

Vaihe 9 Ruiskuta laake

51y —

e Pida neula ihossa edelleen samassa asennossa.
e Paina pistospainike pohjaan saakka, jolloin annosikkunassa nékyy 0.
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Vaihe 10 Laske kymmeneen

Laske
Kymmenee

e Jatka pistospainikkeen painamista ja laske samalla kymmeneen. Kymmeneen laskemalla
saat koko ladkeannoksen annetuksi.

o Kymmeneen laskettuasi vapauta pistospainike, ja nosta kyna hitaasti pois pistoskohdasta siten,
ettd vedat neulan suoraan pois ihosta.

Huom.: Voit ndhd& neulan kérjessa la&kepisaran. Se on normaalia eika vaikuta saamaasi
annokseen.

Vaihe 11 Kiinnita neulan ulompi suojus

o Kiinnit4 neulan ulompi suojus varovasti takaisin neulan suojaksi.
e Paina neulan ulompaa suojusta, kunnes se on kiinnittynyt hyvin.

Varoitus: Ala koskaan yrité laittaa neulan sisempaa korkkia takaisin neulaan. Saatat pistaa
itsedsi neulalla.

Huom.: Jos kaytat turvasuojuksella varustettua neulaa, katso valmistajan kdyttoohjeet.
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Vaihe 12 Irrota neula

o Kierrd neula irti kyn&sta.

e Veda varovasti, kunnes neula irtoaa.

Huom.: Jos neula jaa edelleen kiinni, kiinnitd neulan ulompi suojus takaisin ja yritd uudelleen.
Paina samalla, kun kierrat neulaa irti.

e Havitd kynan kéytetyt neulat laittamalla ne teravélle jatteelle tarkoitettuun astiaan laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamien ohjeiden mukaan seka paikallisten
terveytta ja turvallisuutta koskevien lakien mukaan. Pida teravélle jatteelle tarkoitettu astia
poissa lasten ulottuvilta. Al& kéyta neuloja uudelleen.

Vaihe 13 Kiinnita kynan korkki

o Laita kynén korkki takaisin kyndén kiinni.

o Ala laita kynan korkkia takaisin kiinni, kun neula on kiinnitettyna kynaan.

o Jos kynéssé on laédketta jaljelld, sailyta kyné kayttokertojen vélilla jadkaapissa (Ks. Ngenla
24 mg esitytetyn kynan pakkausselosteen kohta 5 Ngenla-valmisteen sailyttdminen).
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Vaihe 14 Pistoksen jalkeen

o Paina pistoskohtaa kevyesti puhtaalla pumpulitupoilla tai sideharsotaitoksella muutaman
sekunnin ajan.

e Ala hankaa pistoskohtaa. Pistoskohdasta voi vuotaa hieman verta. Tama on normaalia.

Voit peittéa pistoskohdan tarvittaessa pienella laastarilla.

e Jos kyné on tyhja tai sen ensimmaisesta kayttokerrasta on kulunut yli 28 paivaa, havita se,
vaikka siind olisi vield kéyttamatonta ladkettd. Havita kynd laittamalla se terdvalle jatteelle
tarkoitettuun astiaan.

e Merkitse alle ja kynén etikettiin kynan ensimmaisen kdyttokerran paivamaéra, jotta sinun on
helpompi muistaa, milloin kyna on havitettava:

Ensimmaisen kayttokerran paivamaara / /
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ngenla 60 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somatrogoni

‘W Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. T4lla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

siséltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sailyta tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaaréatty vain sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle eiké sitd pid4 antaa muiden
kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heill olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla tai
hoidossasi olevalla lapsella.

- Jos havaitset tai hoidossasi oleva lapsi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ngenla on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat Ngenla-valmistetta
Miten Ngenla-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ngenla-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

IZEEN NS

1. Mité& Ngenla on ja mihin sita kdytetaan

Ngenla-valmisteen sisaltdma vaikuttava aine on somatrogoni, joka on ihmisen kasvuhormonin
muunnettu muoto. Luonnollista ihmisen kasvuhormonia tarvitaan luiden ja lihasten kasvuun. Siitd on
apua myds sopivien rasva- ja lihaskudosmaérien kehittymiseen. Ngenla-valmistetta kdytetdan
vahintaan 3-vuotiaille lapsille ja nuorille, joilla ei ole riittdvésti kasvuhormonia ja joiden kasvunopeus
ei ole normaali.

Ngenla-valmisteen vaikuttava aine valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Se tarkoittaa, ettd
valmiste on kasvatettu soluissa, jotka on muokattu laboratoriossa tdmén valmisteen tuottamiseksi.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Ngenla-valmistetta

Ala kayta Ngenla-valmistetta

- jos olet tai hoidossasi oleva lapsi on allerginen somatrogonille (ks. Varoitukset ja varotoimet) tai
tdman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on aktiivinen kasvain (syopd). Kerro laékérille, jos
sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on tai on ollut aktiivinen kasvain. Kasvain ei saa olla
aktiivinen, ja sy6péhoidon pit4a olla loppunut ennen Ngenla-hoidon aloittamista.

- jos kasvusi tai hoidossasi olevan lapsen kasvu on pyséhtynyt siksi, ettd kasvulevyt ovat
sulkeutuneet (epifyysilinjat ovat sulkeutuneet), mika tarkoittaa, ettd ladkari on kertonut, ettd
sinun tai hoidossasi olevan lapsen kasvu on loppunut

- jos sind olet tai hoidossasi oleva lapsi on vakavasti sairas (esimerkiksi komplikaatioita
avosydanleikkauksen, vatsaleikkauksen, akuutin hengityksen vajaatoiminnan, tapaturmaisen
monivamman tai vastaavien seurauksena). Jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle
suunnitellaan tai on askettéin tehty iso leikkaus tai joudut / lapsi joutuu jostakin syysta
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sairaalahoitoon, kerro ladkarille ja muistuta muita sinua hoitavia laakareité siitd, ettd kaytat
kasvuhormonia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Ngenla-
valmistetta

jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle kehittyy vakava allerginen reaktio, lopeta Ngenla-
valmisteen kéytto ja ota heti yhteytta laakariin. Toisinaan on ilmennyt vakavia allergisia
reaktioita, kuten yliherkkyyttd, mukaan lukien anafylaksia tai angioedeemaa (hengitys- tai
nielemisvaikeuksia tai kasvojen, huulten, nielun tai kielen turpoamista). Jos sinulla tai
hoidossasi olevalla lapsella on seuraavia vakavan allergisen reaktion oireita:

- hengitysongelmia

- kasvojen, suun ja kielen turpoamista

- nokkosihottumaa (koholla olevia paukamia ihon alla)

- ihottumaa

- kuumetta
jos kéytat tai hoidossasi oleva lapsi kayttad kortikosteroidilaékkeitd (glukokortikoideja)
korvaushoitoon, sinun tai hoidossasi olevan lapsen pitaa kayda ladkarissa saannollisesti, silla
glukokortikoidiannosta voi olla tarpeen muuttaa
la&karin pitaa tarkistaa saannollisin véliajoin sinun tai hoidossasi olevan lapsen kilpirauhasen
toiminta ja tarvittaessa maaréata hoito tai muuttaa kaytossa olevaa hoitoa, silld se voi olla
tarpeen, jotta Ngenla-hoito toimii kunnolla
jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on Prader-Willin oireyhtyma, Ngenla-hoitoa ei pida
kayttaa, paitsi jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on kasvuhormonin vajaus
laékarin pitaa seurata korkeita verensokeriarvoja (hyperglykemia) Ngenla-hoidon aikana. Jos
kaytéat tai hoidossasi oleva lapsi kdyttaa insuliinia tai muita diabetesladkkeita, l1adkari saattaa
katsoa insuliiniannoksen muuttamisen tarpeelliseksi. Jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella
on diabetes ja siihen liittyvé vaikea-asteinen/paheneva silmdasairaus, Ngenla-valmistetta ei pida
kayttaa.
jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on joskus ollut jonkinlainen kasvain (syopé)
jos sinulla tai hoidossasi olevalla lapsella on ndkékyvyn muutoksia, vaikea-asteista tai tiheasti
ilmaantuvaa paansarkya, johon liittyy pahoinvointia tai oksentelua tai tunne lihasten hallinnan
tai tahdonalaisten liikkeiden koordinaation, kuten kavelyn tai esineiden poimimisen,
puuttumisesta, puheen, silmien liikkeiden tai nielemisen vaikeutta, etenkin hoidon alussa, kerro
siitd heti laakarille. Ndamé voivat viitata aivopaineen tilapaiseen nousuun (kallonsisainen
hypertensio).
jos olet tai hoidossasi oleva lapsi on vakavasti sairas (esimerkiksi komplikaatioita
avosydanleikkauksen, vatsaleikkauksen, akuutin hengityksen vajaatoiminnan, tapaturmaisen
monivamman tai vastaavien seurauksena) tai jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle
suunnitellaan isoa leikkausta tai olet ollut sellaisessa tai joudut jostakin syysta sairaalahoitoon,
kerro l&ékérille ja muistuta muita hoitavia ladkareitd, ettd kaytéat tai hoidossasi oleva lapsi
kayttaa kasvuhormonia
jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle kehittyy vaikea-asteista mahakipua Ngenla-hoidon
aikana, silla se voi olla haimatulehduksen oire
jos sind huomaat tai hoidossasi oleva lapsi huomaa selk&rangan vaéntyvén sivulle (skolioosi),
1a&karin on seurattava sité tihein véliajoin
jos alat tai hoidossasi oleva lapsi alkaa kasvamisen aikana ontua tai sinulle tai hoidossasi
olevalle lapselle ilmaantuu lonkka- tai polvikipua, keskustele siit4 heti 1adkarin kanssa. Nama
voivat olla lonkan luiden hdirigit4, joita voi ilmet& nopean kasvun aikana.
jos sina kaytat tai hoidossasi oleva lapsi kdyttaa suun kautta otettavaa ehkéisya tai estrogeenia
siséltavad hormonikorvaushoitoa tai lopetat tai hoidossasi oleva lapsi lopettaa ndiden kayton,
ladkari voi suositella Ngenla-annoksen muuttamista.
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Muut ladkevalmisteet ja Ngenla

Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sina (tai hoidossasi oleva lapsi)

parhaillaan kaytét, olet askettéin kayttanyt tai saatat kayttda muita ladkkeita

- jos kaytat tai hoidossasi oleva lapsi kéyttaa kortikosteroidilaékkeita (glukokortikoideja)
korvaushoitoon, silla ne voivat vahentda Ngenla-valmisteen vaikutusta kasvuun. Keskustele
laékarin kanssa saanndllisin valiajoin, silla glukokortikoidiannosta voi olla tarpeen muuttaa.

- jos kaytat tai hoidossasi oleva lapsi kéyttaa insuliinia tai muita diabeteslaékkeité, keskustele
laékarin kanssa, silla annosta voi olla tarpeen muuttaa

- jos saat tai hoidossasi oleva lapsi saa kilpirauhashormonihoitoa, 1adkari saattaa muuttaa sen
annosta

- jos sind kaytat tai hoidossasi oleva lapsi kdyttdd suun kautta otettavaa estrogeenia, keskustele
laékarin kanssa, silld Ngenla-annosta voi olla tarpeen muuttaa

- jos sind kaytéat tai hoidossasi oleva lapsi kayttad siklosporiinia (immuunivastetta elinsiirron
jalkeen heikentéva ladke), keskustele 148kérin kanssa, silla annosta voi olla tarpeen muuttaa

- jos sina kéytat tai hoidossasi oleva lapsi kayttaa epilepsialdékkeita (kouristuksia estavia
ladkkeitd), keskustele laakarin kanssa, silla annosta voi olla tarpeen muuttaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat tai hoidossasi oleva lapsi on raskaana tai imettaa, epailet olevasi tai
hoidossasi oleva lapsi epdilee olevansa raskaana tai jos suunnittelet tai hoidossasi oleva lapsi
suunnittelee lapsen hankkimista, kysy laékéarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéyttoa.

Ngenla-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla, joten ei tiedetd, vahingoittaako tdma ladke
sikiotd. Sen vuoksi Ngenla-valmisteen kéyttdd raskauden aikana pitdd mieluiten valttda. Jos voit tulla
raskaaksi, et saa kdyttdd Ngenla-valmistetta ellet kdyta myos luotettavaa ehkaisya.

Ei tiedetd, voiko somatrogoni erittya rintamaitoon. Kerro 18&kérille, jos imetéat tai hoidossasi oleva
lapsi imettdd tai suunnittelet tai hoidossasi oleva lapsi suunnittelee imettdmistd. Ladkari auttaa
paattamaan, lopetetaanko imetys vai lopetetaanko Ngenla-valmisteen kayttd, arvioimalla imetyksen
hyodyt vauvalle ja Ngenla-hoidon hyddyt sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ngenla-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ngenla sisdltad natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Ngenla sisdltaa metakresolia

Ngenla sisaltaa sailytysainetta, jonka nimi on metakresoli. Metakresoli voi hyvin harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa lihasten tulehtumisen (turpoamista). Jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle
ilmaantuu lihaskipua tai pistoskohdan kipua, kerro siita laakarille.

3. Miten Ngenla-valmistetta kaytetaan

Taté lagdkevalmistetta madrad vain ladkari, jolla on kokemusta kasvuhormonihoidon toteuttamisesta ja
joka on varmistanut diagnoosisi tai hoidossasi olevan lapsen diagnoosin.

Kéyta tatd laakettd juuri siten kuin 148kari on méarannyt. Tarkista ohjeet 1aakariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

L&aakari paattaa pistettdvan Ngenla-annoksen.
Miten paljon ladketta kaytetaan
Laakari laskee Ngenla-annoksen painon (kg) perusteella. Suositeltu annos on 0,66 mg/kg kerran

viikossa. Jos olet tai hoidossasi oleva lapsi on aiemmin kayttanyt pdivittain otettavia

52



kasvuhormonipistoksia, laakari kehottaa ottamaan ensimmaisen Ngenla-annoksen vasta viimeista
péaivittdistd pistosta seuraavana paivana. Sen jalkeen Ngenla-pistoksia jatketaan kerran viikossa.

Al4 muuta annosta, ellei 14akari niin kehota.

Miten Ngenla-valmistetta annetaan

- Ngenla-valmistetta on saatavana kaksi erikokoista esitaytettya kynéa (Ngenla 24 mg ja Ngenla
60 mg). Ladkari maaraa suositellun annoksen perusteella sopivimman kyndkoon (ks. kohta 6
Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa).

- Laakari tai sairaanhoitaja opastaa ennen kynan ensimmaista kayttokertaa, miten sita kaytetaan.
Ngenla-annetaan pistoksena ihon alle (injektiona ihon alle) esitaytetyn kynan avulla. Al pisti
pistosta verisuoneen tai lihakseen.

- Parhaat kohdat Ngenla-pistosta varten ovat vatsa, reidet, pakarat tai olkavarret. Olkavarsiin tai
pakaroihin pistoksen voi antaa sinua/lasta hoitava henkild.

- Ihonalainen rasvakudos voi kutistua pistoskohdassa (ks. kohta 4). Tamén vélttdmiseksi joka
kerta tulee kayttaa eri pistoskohtaa.

- Jos tdyden annoksen antamiseen tarvitaan useampi kuin yksi pistos, jokainen pistos pitaa antaa
eri pistoskohtaan.

Yksityiskohtaiset tiedot esitaytettyjen kynien kaytdsta ovat timéan pakkausselosteen lopussa.

Milloin Ngenla-valmistetta kaytetaan
Tata laaketta pistetddn kerran viikossa aina samana viikonpéaivana.

Viikonpaiva, jolloin Ngenla-pistos pistetadn pitaa kirjata muistiin, jotta pistoksen pistaminen kerran
viikossa on helpompi muistaa.

Viikoittaisten pistosten antopaivaa voidaan tarvittaessa muuttaa, kunhan edellisesta pistoksesta on
kulunut vahintaan 3 pdivaa. Uuden antopéivan valitsemisen jalkeen pistosten pistamista jatketaan
valittuna viikonpéivéné joka viikko.

Jos kaytat enemman Ngenla-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet tai hoidossasi oleva lapsi on pistanyt Ngenla-valmistetta enemmaén kuin pitdisi, ota heti
yhteytta ladkariin, silla verensokeriarvot voi olla tarpeen tarkistaa.

Jos unohdat ottaa Ngenla-valmistetta

Jos unohdit tai hoidossasi oleva lapsi unohti pistdd Ngenla-annoksen ja

- sen aiotusta antoajankohdasta on 3 paivaa tai véhemman, pistos pistetaan heti, kun sen
huomataan unohtuneen. Sen jdlkeen seuraava annos pistetddn tavanomaisena pistospéivana.

- jos pistos olisi pitdnyt ottaa yli 3 paivaa aiemmin, annos jatetaan ottamatta. Sen jalkeen seuraava
annos pistetdan tavanomaisena pistospéivéana. Pistosten pistamista jatketaan saanndllising
pistospdivina.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Ngenla-valmisteen kayton
Al lopeta tdman ladkkeen kayttdd keskustelematta 1adkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié taman ladkkeen kaytosta, kaénny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lagkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleinen: voi esiintya yli 1 potilaalla kymmenesta

- paansarky

- pistoskohdan verenvuoto, tulehdus, kutina, Kipu, punoitus, aristus, pistely, arkuus tai kuumotus
(pistoskohdan reaktioita)

- kuume.

Yleinen: voi esiintyd enintdan 1 potilaalla kymmenesta

- vahentynyt veren punasolujen maéra (anemia)

- lisd&ntynyt veren eosinofiilien maara (eosinofilia)

- pienentynyt kilpirauhashormonipitoisuus veressé (hypotyreoosi)

- sidekalvon allerginen tulehdus; sidekalvo on silman kirkas ulkokerros (allerginen
konjunktiviitti)

- nivelkipu (artralgia)

- kasivarsien tai saarten Kipu.

Melko harvinainen: voi esiintya enintdén 1 potilaalla sadasta
- lisdmunuaiset eivat tuota riittdvasti steroidinormoneja (lisémunuaisten vajaatoiminta)
- ihottuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- paikallinen ihonalaisen rasvakudoksen haviaminen (lipoatrofia)

- lonkkanivelen ongelmat, jotka voivat aiheuttaa lonkka- tai polvikipua tai ontumista
(epifysiolyysi, mukaan lukien reisiluun paan epifyysin luistaminen paikaltaan).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole havaittu Ngenla-valmisteen kaytdssa, mutta on

raportoitu muilla kasvuhormonilaékkeilld, voivat olla seuraavat:

- kudosten kasvu (sy0pa tai ei syopa)

- tyypin 2 diabetes

- kohonnut kallonsisdinen paine (josta aiheutuvia oireita ovat mm. voimakas paansarky,
nakohairiot tai oksentelu)

- tunnottomuus tai kihelmainti

- nivel- tai lihaskipu

- poikien ja miesten rintojen suurentuminen

- ihottuma, ihon punoitus ja kutina

- nesteen kertyminen elimistoon (miké& ilmenee sormien ja nilkkojen turpoamisena)

- kasvojen turpoaminen

- haimatulehdus (josta aiheutuu oireina mahakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia).

Valmisteen siséltdmé metakresoli voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa lihasten tulehtumisen
(turpoamisen). Jos sinulle tai hoidossasi olevalle lapselle ilmaantuu lihaskipua tai injektiokohdan
kipua, kerro siita l4akérille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset tai hoidossasi oleva lapsi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niista 1aakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. Iimoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ngenla-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
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Ala kayta tata laaketta kynin etiketissé ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Esitaytettya kynaa ei pida kayttaa pidempéén kuin 28 paivaa ensimmadisen kayttokerran jalkeen.

Ennen Ngenla-kynan ensimmadistd kdyttokertaa

- Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

- Pida Ngenla ulkopakkauksessa (kotelossa). Herkké valolle.

- Ota Ngenla jadkaapista ennen kéyttod. Ngenla-kynaa voidaan séilyttaad huoneenlammossa
(enintaan 32 °C) enintdén 4 tuntia.

- Al4 kayta tata laakettd, jos huomaat liuoksen olevan sameaa tai tummankeltaista. Ala kayta
laékettd, jos siind on hiutaleita tai hiukkasia.

- Kynaa ei saa ravistaa. Ravistaminen voi tehda ladkkeen kayttokelvottomaksi.

Ngenla-kyndn ensimmaéisen kayttokerran jalkeen

- Kéayta 28 paivan kuluessa ensimmaisen kayttokerran jalkeen. Séilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

- Pida Ngenla-kynan korkki kiinnitettynd. Herkka valolle.

- Al sdilyta esitaytettya kynaa neula kiinnitettyna.

- Havita kyna viimeisen annoksen jalkeen, vaikka kayttaméatonta ladketté olisi viel4 jaljella.

- Ngenla-valmistetta voidaan sdilyttdd huoneenlammdssa (enintaén 32 °C) enintéan 4 tuntia
kunkin pistoksen yhteydessa enintddn 5 kertaa. Laita Ngenla-kyna kunkin kéayttokerran jalkeen
takaisin jadkaappiin.

- Ala jata kynaa huoneenlamp6on minkaan kayttokerran yhteydessa yli neljan tunnin ajaksi.

- Al4 laita kynaa paikkaan, jossa lampdtila nousee yli 32 °C:n.

- Jos kynan ensimmaisestd kayttokerrasta on kulunut yli 28 péivaa, havita se, vaikka siina olisi
vield kayttdmatonta ladketta. Jos kyné on altistunut yli 32 °C:n lampdétiloille tai jos se on ollut
jollakin kayttokerralla poissa jadkaapista yli 4 tuntia tai jos sitd on kaytetty yhteensa 5 kertaa,
hévitd kynd, vaikka siind olisi viel& kayttdmatonta laéketta.

Voit kirjoittaa kynén etikettiin ensimmaisen kéyttokerran paivdmadran, jotta muistat hévittad kynan.

Kynassa voi olla viela pieni maara ladketta, vaikka kaikki annokset on annettu oikein. Al4 yrita kayttaa
jaljelld olevaa ladkettd. Kynd on havitettdva asianmukaisesti viimeisen annoksen ottamisen jalkeen.

Laakkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Ngenla sisaltaa
- Vaikuttava aine on somatrogoni.

Ngenla 24 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

Yksi millilitra liuosta siséltdd 20 mg somatrogonia.

Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 24 mg somatrogonia 1,2 ml:ssa liuosta. Yhdesta esitaytetysta kynasté
saadaan kerta-injektiona 0,2—12 mg:n annoksia 0,2 mg:n lisdyksiné.

Ngenla 60 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi millilitra liuosta siséltad 50 mg somatrogonia.

Yksi esitaytetty kynd siséltdd 60 mg somatrogonia 1,2 ml:ssa liuosta. Yhdesta esitaytetysta kynésté
saadaan kerta-injektiona 0,5-30 mg:n annoksia 0,5 mg:n lisdyksina.
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- Muut aineet ovat trinatriumsitraattidinydraatti, sitruunahappomonohydraatti, L-histidiini,
natriumkloridi (ks. kohta 2 Ngenla siséltaa natriumia), poloksameeri 188, metakresoli,
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ngenla on kirkas ja variton tai hieman vaaleankeltainen injektioneste, liuos (injektioneste), esitaytetty
kyna.

Ngenla 24 mg injektionestettd, liuosta, on saatavana yhden esitaytetyn kynén pakkauksina. Kynan
korkki, annospainike ja kynén etiketti ovat variltaén violetteja.

Ngenla 60 mg injektionestettd, liuosta, on saatavana yhden esitaytetyn kynén pakkauksina. Kynan
korkki, annospainike ja kynan etiketti ovat variltadn sinisia.

Myyntiluvan haltija
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Valmistaja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Buarapus
[paiizep JTrokcemoypr CAPJI, Kiton bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\LGda
Pfizer EALGG ALE.
TnAk: +30 210 6785800
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Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00



Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog

Pfizer EXLdg A.E. (Cyprus Branch)

Tnh: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléahteet

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu
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Kéayttoohjeet
Ngenla 60 mg kyna

Vain pistoksena ihon alle
Séilyta tdma pakkausseloste. Naissa kayttdohjeissa esitetdan vaiheittain,
miten Ngenla-pistos valmistellaan ja pistetaan.

Tarkeita tietoja Ngenla-kynéasta

o Ngenla on usean annoksen sisaltava esitaytetty kynd, jossa on 60 mg laéketta.

o Ngenla-pistoksen voi pistéa potilas, potilasta hoitava henkild, 1adkari, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta. Al4 yrita pistad Ngenla-pistosta itse ennen kuin sinulle opastetaan oikea
pistostekniikka ja olet lukenut ja ymmaértanyt kayttoohjeet. Jos ladkari, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta katsoo, ettd voit itse tai sinua hoitava henkild voi pistdd Ngenla-
pistokset kotona, sinun pitaa saada opastus siihen, miten Ngenla valmistellaan ja pistetaan
oikein. On tarkeda, ettd luet ja ymmarrat ndma ohjeet ja noudatat niité, jotta pistat Ngenla-
valmisteen oikein. On tarke&a keskustella ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan
kanssa sen varmistamiseksi, ettd olet ymmartanyt Ngenla-valmisteen annosteluohjeet.

o Merkitse pistokset kalenteriisi jo etukateen, jotta muistat, milloin Ngenla pitaa pista. Jos
sinulla tai sinua hoitavalla henkil6lld on kysymyksia siitd, miten Ngenla pistetaan oikein, soita
laékarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.

e Kynén annosnupin jokainen naksahdus suurentaa ladkeannosta 0,5 mg:lla. Voit pistaa yhdella
kerralla 0,5-30 mg:n annoksen. Jos annoksesi on yli 30 mg, tarvitset useamman kuin yhden
pistoksen. Jokainen pistos pitad antaa eri pistoskohtaan.

o Kynéssa voi olla vielé pieni maara ladkettd, vaikka kaikki annokset on annettu oikein. Tama
on normaalia. Potilaan ei pidd yrittd4 kayttad jaljella olevaa liuosta, vaan kyné on hévitettava
asianmukaisesti.

e Al anna kynai muiden kaytton, vaikka neula olisi vaihdettu. Muut voivat saada siita
vakavan infektion tai voit itse saada heilt4 vakavan infektion.

o Kayta jokaiseen pistokseen uutta steriilid neulaa. N&in vahennét kontaminaation, infektion,
laékkeen vuotamisen ja neulan tukkeutumisen ja siten virheellisen annostuksen riskia.

e Alj ravista kynai. Ravistaminen voi pilata laakkeen.

o Kynén kéyttoa ei suositella, jos kdyttaja on sokea tai ndkévammainen, ellei hanella ole
valmisteen oikeaan kéyttétapaan opastuksen saanutta avustajaa.
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Pistoksiin tarvittavat tarvikkeet
Pakkauksessa on:
¢ yksi Ngenla 60 mg kyné.
Pakkauksessa ei ole:
o yksi uusi steriili neula jokaista pistosta varten
desinfiointipyyhkeita
pumpulituppoja tai sideharsotaitoksia
laastari
sopiva terdvélle jatteelle tarkoitettu astia kynan neulojen ja kynien hévittamiseen.

Ngenla 60 mg kyna:

Viimeinen
kayttopaivamaara
(EXP.)

Pistospainike

/ Annosnuppi
Annosikkuna

korkki

Sylinteriampullin
‘ pidike
Neulan kiinnityskohta

Kaytettavat neulat
Ngenla-kynidn mukana ei toimiteta neuloja kynaa varten. Kynéssa voi kayttad 4 mm-8 mm:n pituisia
30G-32G:n neuloja.
e Seuraavien neulojen on osoitettu olevan yhteensopivia Ngenla-kynan kanssa:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ tai BD Micro-Fine™)
e Seuraavien neulan turvasuojuksella varustettujen neulojen on osoitettu olevan yhteensopivia
Ngenla-kynén kanssa:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)

o Kysy ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta, millainen on sinulle sopiva
neula.

Pakkaukseen ei sisally steriilid neulaa (esimerkkeja):

‘ u_—.,ﬁ_a ﬁ:};

Neulan ulompi suojus Neulan sisempi korkki Neula Suojapaperi

Steriili neula

Huom.: Turvasuojuksella varustetuissa neuloissa ei ole neulan sisempé&a korkkia. N&iden ohjeiden
vaiheet 5, 6 ja 11, jotka koskevat neulan sisempéé korkkia, eivat valttamatta sovellu kéytettdessé
turvasuojuksella varustettua neulaa. Katso lisatietoja neulan valmistajan kayttdohjeista.
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Varoitus: Ala koskaan kéyta vaantynytta tai vioittunutta neulaa. Kasittele kynan neuloja aina varoen,
jotta et pista neulalla itsedsi (tai ketdén toista). Ala kiinnitd kynaéan uutta neulaa ennen kuin olet valmis
pistamaan pistoksen.
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Pistoksen valmistelu

Vaihe 1 Valmistautuminen

o Pese ja kuivaa kédet.

e Voit kayttdd kynéa heti otettuasi sen jaakaapista. Pistos tuntuu miellyttavammalta, jos kyné on
lammennyt huoneenldmmossé enintdan 30 minuutin ajan. (Ks. Ngenla 60 mg esitaytetyn
kynan pakkausselosteen kohta 5 Ngenla-valmisteen sailyttaminen).

e Tarkista kynén etiketisté ladkkeen nimi, ja vahvuus, jotta k&ytdsséasi on varmasti laakarin

sinulle maaraama laake.

e Tarkista kynan etiketista viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta, jos viimeinen

kayttopaivamaaré on ohitettu.

o Al kayta kynaa

o jos se on jaatynyt tai altistunut lammolle (yli 32 °C) tai jos kynan ensimmaisesta
kayttokerrasta on kulunut yli 28 paivaa. (Ks. Ngenla 60 mg esitaytetyn kynan
pakkausselosteen kohta 5 Ngenla-valmisteen sailyttaminen).

o josse on pudonnut
o jos se nayttaa rikkoutuneelta tai vioittuneelta.

Al irrota kynan korkkia ennen kuin olet valmis pistamaan pistoksen.

Vaihe 2 Valitse ja puhdista pistoskohta

Vatsa:
Pida wishintadn & amon
etdisyys ravasta

“Wain potilasia hofavan henkilan
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¢ Ngenla voidaan pistaa vatsaan, reisiin, pakaroihin tai olkavarsiin.

e Valitse paras pistoskohta ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan suosituksen

mukaisesti. Valitse jokaiselle pistokselle eri pistoskohta.

e Jos tayden annoksen antamiseen tarvitaan useampi kuin yksi pistos, jokainen pistos pitaé antaa

eri pistoskohtaan.

alueisiin, joissa on arpia tai ihosairauksia.
e Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeella.

e Anna pistoskohdan kuivua.
o Ala kosketa pistoskohtaa puhdistamisen jalkeen.
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Vaihe 3 Tarkista ladke

o Veda kynén korkki irti, ja laita se talteen, jotta voit laittaa sen takaisin kynaan pistoksen
jalkeen.
Tarkista sylinteriampullin pidikkeen siséll& oleva ladke.

e Varmista, ettd ladke on kirkasta ja varitonta tai hieman vaaleankeltaista. Ala pista laaketta, jos
se on sameaa tai tummankeltaista.

e Varmista, ettei laakkeessa ole hiutaleita tai hiukkasia. Ala pisté lagketts, jos siind on hiutaleita
tai hiukkasia.
Huom.: On normaalia, ettd ladkkeesséd nakyy yksi tai useampia kuplia.

Vaihe 4 Kiinnita neula

e Ota uusi neula, ja veda suojapaperi pois.
o Kohdista neula samansuuntaiseksi kynan kanssa.
e Paina neula kevyesti kynadn, ja kierré sen jalkeen neula kyndén kiinni.
Ala ylikirista.
Huom.: Varo, ettei neula kiinnity vinoon. Kyna voi silloin vuotaa.
Varoitus: Neulan kumpikin p&& on terava. Késittele neulaa varoen, jotta et pisté neulalla
itsedsi (tai ket&an toista).



Vaihe 5 Veda neulan ulompi suojus irti

e Vedd neulan ulompi suojus irti.

o Laita neulan ulompi suojus talteen. Tarvitset sitd mydhemmin neulaa irrottaessasi.
Huom.: Kun olet poistanut ulomman suojuksen, ndet neulan sisesmman korkin. Jos et née sita,
yritd kiinnittad neula uudelleen.
Huom.: Jos kaytat turvasuojuksella varustettua neulaa, katso valmistajan kayttoohjeet.

Vaihe 6 Veda neulan sisempi korkki irti

e Vedd neulan sisempi korkki varovasti irti, jolloin neula tulee esiin.

o Havitd neulan sisempi korkki laittamalla se terévélle jatteelle tarkoitettuun astiaan. Sitd ei enaa
tarvita.
Huom.: Jos kaytét turvasuojuksella varustettua neulaa, katso valmistajan kdyttohjeet.
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Onko tama uusi
kyna?

Kylla:
Siirry uuden
kym3n

kiyttokuntoon
valmisteluun

("Kylld”: ”Siirry uuden kyndn kdyttékuntoon valmisteluun’ nuoli osoittaa " Uuden kyndn
kiyttékuntoon valmistelu (esitdytto)” ja "Ei” nuoli osoittaa "Sinulle maaratyn annoksen
asettaminen”)

Uuden kynan kayttékuntoon valmistelu (esitayttd) - vain uuden kynan
ensimmaisella kayttokerralla

Jokainen uusi kyna on valmisteltava kayttokuntoon (esitaytettava) ennen ensimmaista
kayttokertaa

o Jokainen uusi kynd on valmisteltava kdyttdkuntoon ennen kunkin uuden kynan ensimmaisté
kayttokertaa.

e Uuden kynén kéayttékuntoon valmistelun tarkoituksena on poistaa ilmakuplat ja varmistaa, etta
saat oikean annoksen.
Tarkeaa: Jos olet jo valmistellut kynédn kayttokuntoon, hyppaa vaiheiden A—C yli.

Vaihe A: Kierrd annosnuppi kohtaan 1.0

e Kierrd annosnuppi kohtaan 1.0.
Huom.: Jos kierrét nuppia liikaa, voit kiertaa sita takaisinpéin.
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Vaihe B: Naputtele sylinteriampullin pidiketta

o Pitele kynéd neula yldspdin osoittaen, jotta ilmakuplat padsevat nousemaan ylos.
o Naputtele sylinteriampullin pidiketta varovasti, jotta ilmakuplat nousevat ylos.
Tarkeaa: Noudata vaiheen B ohjeita, vaikka et nakisi ilmakuplia.

Vaihe C: Paina painiketta, ja tarkista neste

e Paina pistospainike pohjaan saakka, jolloin annosikkunassa nékyy 0.
e Tarkista, onko neulan karjessé nestettd. Jos nestetta nakyy, kyna on valmisteltu
kayttokuntoon.
e Varmista aina ennen pistosta, ettd nestepisara on nakyvissa. Jos nestetté ei ole nakyvissa,
toista vaiheet A—C.
o Jos nestettd ei ole nékyvissa toistettuasi vaiheet A—C viisi (5) kertaa, kiinnité uusi
neula ja yrité vield kerran.
Jos nestepisaraa ei vieldkaan ole nakyvissa, ala kayta kynad. Ota yhteytta laakariin,
sairaanhoitajaan tai apteekkihenkilokuntaan, ja ota kayttoon uusi kyna.
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Maaratyn annoksen asettaminen

Vaihe 7 Aseta annos

Esimerkki A:

75

Annosikkunassa nékyy 21.5 mg

Esimerkki B:

EN 7715

Annosikkunassa nakyy 30.0 mg

e Aseta annos annosnuppia kiertamalla.
o Annosta voidaan suurentaa tai pienentéé kiertamalla annosnuppia eri suuntiin.
o Annosnuppi kiertyy 0,5 mg:n askelin.
o Kyna sisaltdd 60 mg ladkettd, mutta voit asettaa yhden pistoksen annokseksi enintaan

30 mg.

o Annos nakyy annosikkunassa milligrammoina (mg). Ks. esimerkit A ja B.

e Varmista aina annosikkunasta, ettd olet asettanut oikean annoksen.

Tarkeaa: Alé paina pistospainiketta annosta asettaessasi.

Miten toimin, jos en pysty asettamaan tarvitsemaani annosta?
e Jos annoksesi on yli 30 mg, tarvitset useamman kuin yhden pistoksen.
o Voit pistdd yhdell4 kerralla 0,5-30 mg:n annoksen.
o Jos tarvitset apua annoksen jakamiseksi oikein, kysy neuvoa laakarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta.
o Kaéyté jokaiseen pistokseen uutta neulaa (ks. vaihe 4: Kiinnitéa neula).
o Jos tarvitset tayteen annokseen tavallisesti kaksi pistosta, muista antaa myds toinen
annos.

Miten toimin, jos kynassa ei ole riittavasti ladketta jaljella?
e Jos kynéssé on alle 30 mg ladkettd, annosnuppi pysahtyy annosikkunassa nakyvén jéljella
olevan la&dkemaaran kohdalle.
o Jos kynéssé ei ole riittavasti l1adketta jaljella tayttd annosta varten, voit joko
o pistad kynassa jéljella olevan maarén ja sen jalkeen valmistella uuden kynén
kayttovalmiiksi tdydestd annoksesta puuttuvan osan ottamiseksi.
Muista talloin véhentdd annoksesta jo ottamasi méara. Jos annos on esimerkiksi
21,5 mg ja pystyt asettamaan annosnupin vain 17 mg:n kohdalle, sinun pit&a pistaa
uudella kynélla viel& 4,5 mg.
o tai ottaa kayttoon uuden kynén ja pistaa silla koko annoksen.
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Annoksen pistaminen

Vaihe 8 Tyonna neula ihoon

e Pida kynaa siten, ettd naet annosikkunassa olevat numerot.
e Tyobnnd neula suoraan ihoon.

Vaihe 9 Ruiskuta laake

e Pida neula ihossa edelleen samassa asennossa.
e Paina pistospainike pohjaan saakka, jolloin annosikkunassa nékyy 0.
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Vaihe 10 Laske kymmeneen

e Jatka pistospainikkeen painamista ja laske samalla kymmeneen. Kymmeneen laskemalla
saat koko ladkeannoksen annetuksi.

¢ Kymmeneen laskettuasi vapauta pistospainike, ja nosta kyna hitaasti pois pistoskohdasta siten,
ettd vedat neulan suoraan pois ihosta.

Huom: Voit ndhda neulan karjessa ladkepisaran. Se on normaalia eika vaikuta saamaasi
annokseen.

Vaihe 11 Kiinnita neulan ulompi suojus

o Kiinnit4 neulan ulompi suojus varovasti takaisin neulan suojaksi.
e Paina neulan ulompaa suojusta, kunnes se on kiinnittynyt hyvin.

Varoitus: Al4 koskaan yrité laittaa neulan sisempaa korkkia takaisin neulaan. Saatat pista
itsedsi neulalla.

Huom.: Jos kaytat turvasuojuksella varustettua neulaa, katso valmistajan kdyttoohjeet.
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Vaihe 12 Irrota neula

o Kierrd neula irti kynéasta.

e Veda varovasti, kunnes neula irtoaa.

Huom.: Jos neula j&a edelleen kiinni, kiinnit neulan ulompi suojus takaisin ja yrita uudelleen.
Paina samalla, kun Kkierrét neulaa irti.

o Havitd kyndn kaytetyt neulat laittamalla ne terdvalle jatteelle tarkoitettuun astiaan ladkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamien ohjeiden mukaan seka paikallisten
terveytta ja turvallisuutta koskevien lakien mukaan. Pida teravalle jatteelle tarkoitettu astia
poissa lasten ulottuvilta. Al4 kayta neuloja uudelleen.

Vaihe 13 Kiinnita kynan korkki

e Laita kynan korkki takaisin kynaan kiinni.

e Alj laita kynan korkkia takaisin kiinni, kun neula on Kiinnitettyna kynaan.

e Jos kynassd on ladketta jaljelld, sdilyta kyna kayttokertojen vélilla jadkaapissa (Ks. Ngenla
60 mg esitaytetyn kynan pakkausselosteen kohta 5 Ngenla-valmisteen séilyttdminen).
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Vaihe 14 Pistoksen jalkeen

o Paina pistoskohtaa kevyesti puhtaalla pumpulitupoilla tai sideharsotaitoksella muutaman
sekunnin ajan.

e Ala hankaa pistoskohtaa. Pistoskohdasta voi vuotaa hieman verta. Tama on normaalia.

Voit peittéa pistoskohdan tarvittaessa pienella laastarilla.

e Jos kyné on tyhja tai sen ensimmaisesta kayttokerrasta on kulunut yli 28 paivaa, havita se,
vaikka siind olisi vield kéyttamatonta ladkettd. Havita kynd laittamalla se terdvalle jatteelle
tarkoitettuun astiaan.

o Merkitse alle ja kynén etikettiin kyn&n ensimmaéisen kayttokerran paivamaard, jotta sinun on
helpompi muistaa, milloin kyna on hévitettava:

Ensimmaisen kayttokerran paivamaara / /
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