LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Sogroya 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Sogroya 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi ml liuosta siséltaa 3,3 mg somapasitaania*
Yksi esitéytetty kyné siséltdd 5 mg somapasitaania 1,5 ml:ssa liuosta

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi ml liuosta siséltdd 6,7 mg somapasitaania*
Yksi esitaytetty kyna siséltdd 10 mg somapasitaania 1,5 ml:ssa liuosta

Sogroya 15 ma/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Yksi ml liuosta siséltdd 10 mg somapasitaania*
Yksi esitdytetty kyna siséltdd 15 mg somapasitaania 1,5 ml:ssa liuosta

* Tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia coli -bakteereissa, minké jalkeen on liitetty
albumiiniin sitoutuva osa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektio).

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, varitdn tai hieman kellertdva neste, jossa ei ole lainkaan nékyvia
hiukkasia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Sogroya on tarkoitettu endogeenisen kasvuhormonin (GH) korvaamiseen vahintaan 3 vuoden ikaisilla
lapsilla, sekd nuorilla, joilla on kasvuhormonin vajauksesta johtuva kasvuhéirié (GHD pediatrisilla
potilailla), ja aikuisilla, joilla on kasvuhormonin vajaus (GHD aikuisilla).

4.2 Annostus ja antotapa

Somapasitaanihoidon saa aloittaa vain kasvuhormonin vajauksen diagnosointiin ja hoitoon tarvittavan
patevyyden omaava ja perehtynyt ladkari (kuten endokrinologi), ja hoidon on tapahduttava tallaisen
ladkarin valvonnassa.



Annostus

Taulukko 1: Annossuositus

GHD pediatrisilla potilailla Suositeltu aloitusannos

Aiemmin hoitamattomat pediatriset potilaat ja 0,16 mg/kg/viikko
pediatriset potilaat, jotka siirtyvat jostakin muusta
kasvuhormonivalmisteesta tdhan valmisteeseen

GHD aikuisilla Suositeltu aloitusannos
Aiemmin hoitamattomat potilaat

Aikuiset (> 18 — < 60-vuotiaat) 1,5 mg/viikko

Naiset, jotka saavat suun kautta otettavaa 2 mg/viikko
estrogeenihoitoa (iasté riippumatta)

lakkaat (vahintdén 60-vuotiaat) 1 mg/viikko

Paivittain kaytettavista kasvuhormonivalmisteista
siirtyvat potilaat

Aikuiset (> 18 — < 60-vuotiaat) 2 mg/viikko
Naiset, jotka saavat suun kautta otettavaa 4 mg/viikko
estrogeenihoitoa (idsté riippumatta)

l1akkaéat (vahintddn 60-vuotiaat) 1,5 mg/viikko

GHD pediatrisilla potilailla

Annoksen titraus

Somapasitaaniannos voidaan séataa yksilollisesti ja sita voidaan muuttaa kasvunopeuden,
haittavaikutusten, painon ja seerumin insuliininkaltaisen kasvutekija I:n (IGF-I) pitoisuuksien
perusteella.

Keskimaaréisen IGF-I-arvon (ndytteet otettu 4 paivad annostelun jalkeen) keskihajontapistemaéraa
(SDS) voidaan kayttaa annoksen titrauksessa. Annoksen séatamisessé on pyrittava siihen, ettd IGF-1:n
keskimaaraisen pitoisuuden SDS-arvo on viitealueella eli valilla -2 — +2 (mieluiten 1ahella 0 SDS).

Jos IGF-1 (SDS) on > 2, se on mééritettdva uudelleen seuraavan somapasitaaniannoksen jalkeen. Jos
arvo on edelleen > 2, suositellaan annoksen pienentdmista 0,04 mg/kg/viikko. Osalla potilaista saattaa
olla tarpeen pienentda annosta useita kertoja.

Potilaille, joiden annosta on pienennetty, mutta jotka eivét kasva hyvin, annosta voidaan nostaa
asteittain sietokyvyn mukaan suurimpaan suositeltuun viikkoannokseen 0,16 mg painokiloa kohti.
Annosnostojen ei pida ylittad 0,02 mg painokiloa kohti viikossa.

Hoidon arviointi

Tehon ja turvallisuuden arviointia on harkittava noin 6-12 kuukauden vélein. Arviointiin voidaan
kayttada kasvunseurannan parametreja, biokemiallisia tutkimuksia (IGF-1-, hormoni-, glukoosi- ja
lipidiarvoja) ja murrosian tilannetta. Murrosian aikana on harkittava arviointien toteuttamista
tihedmmin.

Hoito pit&é lopettaa potilailla, jotka ovat saavuttaneet lopullisen pituutensa tai I&hes lopullisen
pituutensa eli joilla vuotuinen pituuskasvunopeus on < 2 cm vuodessa ja luustoika > 14 vuotta tytoilla
tai > 16 vuotta pojilla, mika vastaa epifyysin kasvulevyjen sulkeutumista, ks. kohta 4.3. Kun epifyysit
ovat sulkeutuneet, potilaan kliininen tilanne on arvioitava uudelleen kasvuhormonihoidon tarpeen
selvittdmiseksi.

Jos kasvuhormonin vajaus jatkuu kasvun paattymisen jalkeen, kasvuhormonihoitoa on jatkettava,
kunnes taysi somaattinen aikuiskehitys on saavutettu, mukaan lukien kehon rasvaton paino ja
mineraalien kertyminen luustoon (annosteluohjeet, ks. aikuisille suositeltu annos taulukossa 1).



GHD aikuisilla

Annoksen titraus

Somapasitaaniannos taytyy saatéé yksilollisesti kullekin potilaalle. Annosta suositellaan suurentamaan
asteittain 2—4 viikon vélein 0,5-1,5 mg:n liséyksin potilaan kliinisen vasteen ja potilaalla ilmenneiden
haittavaikutusten perusteella. Enimmaéisannos on 8 mg somapasitaania viikossa.

Seerumin insuliininkaltaisen kasvutekija I:n (IGF-1) pitoisuuksia (ndytteet otettu 3—4 paivaa
annostelun jalkeen) voidaan kéyttd4 apuna annoksen titrauksessa. IGF-I-arvon tavoitteena olevan
keskihajontapistemaaran (SDS) tulisi olla viitealueen ylapéaéssa, eika se saa olla yli 2. Tavoitealueella
olevat IGF-I:n SDS-arvot saavutetaan yleensa 8 viikon sisalla annoksen titrauksesta. Osalla aikuisista
GHD-potilaista pidempi annoksen titraus saattaa olla tarpeen (ks. teksti jaljempéna ja kohta 5.1).

Hoidon arviointi

Annoksen titrauksessa kaytetddn biomerkkiaineena IGF-I:n SDS-arvoa. Tavoitteena on saavuttaa ian
suhteen korjatun viitealueen yldosassa olevat IGF-1:n SDS-arvot (IGF-1:n SDS:n viitealueen yl4osa:
0 — +2) 12 kuukauden sisalla titrauksesta. Jos tata tavoitteena olevaa aluetta ei pystyta saavuttamaan
tdman ajanjakson sisalla tai potilas ei saa toivottua kliinista vastetta, on harkittava muita
hoitovaihtoehtoja.

Somapasitaaniyllapitohoidon aikana on harkittava turvallisuuden ja tehon arviointia noin 6—
12 kuukauden valein. Arviointiin voidaan kayttad biokemiallisia tutkimuksia (IGF-I-, glukoosi- ja
lipidiarvoja), kehon koostumusta ja painoindeksié.

GHD pediatrisilla potilailla ja aikuisilla

Siirtyminen muista kasvuhormonivalmisteista

Viikoittain kéytettdvasta kasvuhormonivalmisteesta somapasitaaniin siirtyville potilaille on
suositeltavaa jatkaa ladkkeen antoa samana viikoittaisena annostelupdivana.

Paivittain kaytettavastd ihmisen kasvuhormonista kerran viikossa kdytettdvadn somapasitaaniin
siirtyvan potilaan on valittava pdivd, jona han mieluiten ottaa viikoittaisen annoksen, ja pistettava
paivittdin kaytettdvan valmisteen viimeinen annos edellisena paivéana (tai viimeistddn 8 tuntia) ennen
kerran viikossa otettavan somapasitaanin ensimmaisen annoksen pistdmistd. Potilaiden on
noudatettava taulukossa 1 esitettyj& annosta koskevia ohjeita.

Suun kautta otettava estrogeenihoito

Naispuolisilla potilailla, jotka saavat estrogeenia siséltavéa hoitoa suun kautta, IGF-1:n pitoisuudet
saattavat olla pienentyneet ja kasvuhormoniannosta on mahdollisesti muutettava hoitotavoitteen
saavuttamiseksi (ks. kohta 4.4).

Yli 0,16 mg/kg:n viikkoannoksia ei ole tutkittu pediatristen GHD-potilaiden hoidossa, eika niita
suositella.

Unohtunut annos

Potilaita, joilla kerran viikossa olettava annos on ja&nyt ottamatta, kehotetaan pistdméan
somapasitaania mahdollisimman pian, 3 vuorokauden kuluessa unohtuneesta annoksesta, ja jatkamaan
sitten tavallista kerran viikossa annostelua. Unohtunut annos jétetaan valiin, jos aikaa on kulunut yli

3 vuorokautta, ja seuraava annos otetaan tavallisen aikataulun mukaisena péaivané. Jos potilas unohtaa
kaksi tai useampia annoksia, annostelua jatketaan tavallisen aikataulun mukaisena paivana.

Annostuspadivéan muuttaminen
Viikoittaisen pistospéivan voi vaihtaa, kunhan kahden annoksen valinen aika on véhintaan
4 vuorokautta. Kerran viikossa tapahtuvaa annostelua jatketaan, kun uusi annostelupdivéa on valittu.

Annosteluajankohdan joustavuus

Jos pistosta ei voida antaa tavanomaisena annostelupdivand, kerran viikossa annettava somapasitaani
voidaan pistad aikaisintaan 2 paivaa ennen tavanomaista viikoittaista annostelupdivaa tai viimeistaan
3 pdivan kuluttua tavanomaisesta viikoittaisesta annostelupdivastd, kunhan kahden annoksen vélinen
aika on vahintaén 4 vuorokautta (96 tuntia). Valmisteen annostelua kerran viikossa voidaan jatkaa
antamalla seuraava annos seuraavana tavanomaisena annostelupéivéna.




Erityispopulaatiot

lakkaat (vahintdan 60-vuotiaat)

Yleisesti ottaen vanhemmat potilaat saattavat tarvita pienempid somapasitaaniannoksia. Katso
lisatietoja kohdasta 5.2.

Pediatriset potilaat

Somapasitaanin kliinisisté vaikutuksista alle 3 vuoden ikaisilla pediatrisilla potilailla, joilla on
kasvuhormonin vajaus, on niukasti tietoa. Saatavissa oleva tieto on kuvattu kohdissa 5.1 ja 5.2, mutta
sen perusteella ei voida antaa suosituksia annostuksesta.

Sukupuoli
Miehilla IGF-1-herkkyys lisdéntyy ajan myota. Miesten kohdalla on siis olemassa ylihoidon riski.

Naiset, etenkin naiset, jotka kéyttavat suun kautta otettavaa estrogeenia, saattavat tarvita suurempia
annoksia ja pidemman titrausjakson kuin miehet, ks. kohdat 5.1 ja 5.2. Suun kautta otettavaa
estrogeenia kayttavilla naispuolisilla potilailla on harkittava estrogeenin antoreitin vaihtamista (esim.
siirtymista transdermaaliseen tai vaginaaliseen antomuotoon), ks. kohta 4.4.

Munuaisten vajaatoiminta

Aloitusannosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Potilaat, joilla on
munuaisten vajaatoiminta, saattavat tarvita pienempiéd somapasitaaniannoksia, mutta koska
somapasitaaniannos sovitetaan yksil6llisesti kunkin potilaan tarpeiden mukaan, annosta ei erikseen
tdmén takia tarvitse muuttaa, ks. kohta 5.2.

Maksan vajaatoiminta

Aloitusannosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on maksan vajaatoimintaa. Potilaat, joilla on
keskivaikea maksan vajaatoiminta, saattavat tarvita suurempia somapasitaaniannoksia, mutta koska
somapasitaaniannos sovitetaan yksil6llisesti kunkin potilaan tarpeiden mukaan, annosta ei erikseen
tdman takia tarvitse muuttaa. Tietoja somapasitaanin kaytosta potilaille, joilla on vaikea maksan
vajaatoiminta, ei ole saatavilla. Hoidettaessa téllaisia potilaita somapasitaanilla on noudatettava
varovaisuutta, ks. kohta 5.2.

Antotapa

Somapasitaani annetaan kerran viikossa mihin aikaan paivésta tahansa.

Somapasitaani pistetdan ihon alle vatsaan, reiteen, pakaraan tai olkavarteen annosta muuttamatta.
Pistoskohtaa on vaihdettava joka viikko paikallisen lipoatrofian ehk&isemiseksi.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) -kynésté saa 0,025 mg (0,0075 ml) — 2 mg (0,6 ml) annoksia
0,025 mg:n tarkkuudella.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) -kynésté saa 0,05 mg (0,0075 ml) —4 mg (0,6 ml) annoksia
0,05 mg:n tarkkuudella.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) -kynasta saa 0,10 mg (0,01 ml) — 8 mg (0,8 ml) annoksia 0,10 mg:n
tarkkuudella.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ennen ladkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



Somapasitaania ei saa kayttad, jos on olemassa nayttda kasvaimen aktiivisuudesta. Kallonsiséisten
kasvainten taytyy olla inaktiivisia ja kasvainten hoidon paattynyt ennen somapasitaanihoidon
aloittamista. Hoito pitd4 lopettaa, jos ilmenee ndytt6d kasvaimen kasvusta, ks. kohta 4.4.

Somapasitaania ei saa kayttaa pituuskasvun edistdmiseen lapsilla, joiden epifyysit ovat sulkeutuneet,
ks. kohta 4.2.

Potilaita, joilla on akuutti kriittinen sairaus ja komplikaatioita, jotka johtuvat avosydéanleikkauksesta,
vatsaleikkauksesta, tapaturmaisista monivammoista, akuutista hengitysvajauksesta tai vastaavista
tiloista, ei saa hoitaa somapasitaanilla (korvaushoitoa saavat potilaat, ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettavyys

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

Lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta

Kasvuhormonihoidon aloittaminen voi johtaa 113HSD-1:n estymiseen ja seerumin
kortisolipitoisuuksien pienenemiseen. Kasvuhormonia saaneilla potilailla saattaa tulla esiin aiemmin
diagnosoimaton sentraalinen (sekundaarinen) lissmunuaisten vajaatoiminta, johon saatetaan tarvita
glukokortikoidikorvaushoitoa. Liséksi potilailla, jotka saavat glukokortikoidikorvaushoitoa aiemmin
diagnosoidun lissmunuaisten vajaatoiminnan vuoksi, saattaa olla tarpeen suurentaa yllapito- tai
stressiannoksia kasvuhormonihoidon aloittamisen jalkeen. Potilaita, joilla tiedetdan olevan
lisdmunuaisten vajaatoiminta, on tarkkailtava seerumin kortisolipitoisuuksien pienenemisen ja/tai
glukokortikoidiannoksen suurentamisen tarpeen varalta, ks. kohta 4.5.

Glukoosiaineenvaihdunnan heikentyminen

Kasvuhormonihoito voi véhentad insuliiniherkkyytta, etenkin kdytettdessa suuria annoksia herkille
potilaille, ja siksi hyperglykemiaa voi esiintyd henkil6illg, joilla insuliinin erityskyky on riittdmaton.
Sen seurauksena aiemmin diagnosoimaton heikentynyt glukoosinsietokyky ja varsinainen diabetes
saattavat tulla esiin kasvuhormonihoidon aikana. Siksi glukoosipitoisuuksia on seurattava
sadanndllisesti kaikilla kasvuhormonia saaneilla potilailla, etenkin potilailla, joilla on diabeteksen
riskitekijoita, kuten liikalihavuutta tai suvussa diabetesta. Potilaita, joilla on ennestéén tyypin 1 tai
tyypin 2 diabetes tai heikentynyt glukoosinsietokyky, on seurattava tarkoin kasvuhormonihoidon
aikana. Antihyperglykeemisten ladkevalmisteiden annosten muuttaminen saattaa olla tarpeen, kun
kasvuhormonihoito aloitetaan téllaisille potilaille.

Kasvaimet

Uusien primaarisydpien suurentuneesta riskista kasvuhormonihoitoa saaneilla potilailla ei ole naytt6a.

Kasvuhormonihoitoon ei ole liittynyt suurentunutta uusiutumismaéraé potilailla, jotka ovat
saavuttaneet taydellisen remission sydpasairauden suhteen tai jotka ovat saaneet hoitoa hyvénlaatuisen
kasvaimen vuoksi.

Potilaita, jotka ovat saavuttaneet tdydellisen remission sy0pésairauden suhteen tai jotka ovat saaneet
hoitoa hyvénlaatuisen kasvaimen vuoksi, on seurattava tarkasti uusiutumisen varalta
kasvuhormonihoidon aloittamisen jalkeen. Kasvuhormonihoito on keskeytettava, jos potilaalle
kehittyy pahanlaatuinen tai hyvénlaatuinen kasvain tai kasvain uusiutuu.

Lapsuusian syovasta selviytyneilld, kasvuhormonihoitoa saaneilla potilailla on havaittu uusien
kasvainten kokonaisilmaantuvuuden suurentuneen hieman. Naista yleisimpia ovat kallonsisaiset
kasvaimet. Sekundaaristen kasvainten suurin riskitekija vaikuttaa olevan aiempi sateilyaltistus.



Hyvanlaatuinen kallonsisainen hypertensio

Jos potilaalla ilmenee vaikea-asteista tai toistuvaa paénsarkya, ndkoon liittyvia oireita, pahoinvointia
ja/tai oksentelua, suositellaan silmanpohjatutkimusta ndkéhermon nystyn turvotuksen varalta. Jos
nédkdhermon nystyn turvotus todetaan, on harkittava hyvénlaatuisen kallonsisaisen hypertension
diagnoosia ja tarvittaessa lopetettava kasvuhormonihoito. Télla hetkelld ei ole riittdvasti nayttoa
kliinisen paatoksenteon perusteiksi potilailla, joilla on parantunut kallonsisdinen hypertensio. Jos
kasvuhormonihoito aloitetaan uudelleen, tarkka seuranta kallonsisdisen hypertension oireiden varalta
on valttamaton.

Kilpirauhasen toiminta

Kasvuhormoni lisd T4:n ekstratyroidaalista muuntumista T3:ksi ja saattaa itsessdén tuoda esiin
alkavan kilpirauhasen vajaatoiminnan. Koska kilpirauhasen vajaatoiminta hairitsee vastetta
kasvuhormonihoitoon, potilaiden kilpirauhasen toiminta on tutkittava sdannéllisesti ja heidan on
tarvittaessa saatava korvaushoitoa kilpirauhashormonilla, ks. kohdat 4.5 ja 4.8.

Kayttd suun kautta otettavan estrogeenin kanssa

Suun kautta otettava estrogeeni vaikuttaa kasvuhormonilla, kuten somapasitaanilla, saavutettavaan
IGF-1-vasteeseen.

Suun kautta otettavaa estrogeenia missé tahansa muodossa (hormonihoitona tai ehkaisyna) kéyttavien
naispuolisten potilaiden kohdalla on harkittava estrogeenin antoreitin vaihtamista (esim. siirtymista
transdermaalisiin tai vaginaalisiin hormonivalmisteisiin) tai jonkin muun ehkéisymenetelmén kéyttoa.
Jos suun kautta otettavaa estrogeenia kayttavé nainen aloittaa somapasitaanihoidon, suuremmat
aloitusannokset ja pidempi titrausjakso saattavat olla tarpeen (ks. kohta 4.2).

Jos somapasitaania kayttavé naispuolinen potilas aloittaa suun kautta otettavan estrogeenihoidon,
somapasitaaniannosta voidaan joutua suurentamaan, jotta seerumin IGF-1-tasot pysyvat ikaa
vastaavalla viitealueella. Jos somapasitaania kdyttava naispuolinen potilas sita vastoin lopettaa suun
kautta otettavan estrogeenihoidon, somapasitaaniannosta saattaa olla tarpeen pienentaa liiallisen
somapasitaanin maaran ja/tai haittavaikutusten valttamiseksi, ks. kohdat 4.2 ja 4.5.

lho ja ihonalainen kudos

Ihonalaiskudoksen paikallisia muutoksia, kuten lipohypertrofiaa, lipoatrofiaa ja hankinnaista
lipodystrofiaa, voi ilmetd, kun somapasitaania annetaan samaan kohtaan pidemp&én. Pistoskohtaa on
vaihdeltava riskin minimoimiseksi, ks. kohdat 4.2 ja 4.8.

Vasta-aineet

Somapasitaanin vasta-aineita ei ole havaittu aikuisilla GHD-potilailla. Pienelld joukolla pediatrisia
GHD-potilaita todettiin positiivinen testitulos somapasitaania sitovien vasta-aineiden testauksessa.
Mitkaan naista vasta-aineista eivat olleet neutraloivia, eika niilla havaittu olevan vaikutusta hoidon
Kliinisiin vaikutuksiin. Somapasitaanin vasta-aineet on tutkittava potilailta, jotka eivat reagoi hoitoon.

AKuutti Kriittinen sairaus

Kasvuhormonin vaikutuksia toipumiseen tutkittiin kahdessa lumekontrolloidussa tutkimuksessa, joihin
osallistui 522 kriittisesti sairasta aikuispotilasta, joilla oli avosydanleikkauksesta, vatsaleikkauksesta,
tapaturmaisista monivammoista tai akuutista hengitysvajauksesta johtuvia komplikaatioita.
Kuolleisuus oli suurempi potilailla, jotka saivat 5,3 tai 8 mg kasvuhormonia vuorokaudessa, 42 %,
verrattuna lumel&éketté saaneisiin potilaisiin, joilla kuolleisuus oli 19 %. Taman tiedon perusteella
tdman tyyppisié potilaita ei pida hoitaa somapasitaanilla. Koska ei ole saatavilla tietoja
kasvuhormonikorvaushoidon turvallisuudesta potilailla, joilla on akuutti kriittinen sairaus, hoidon
jatkamisen hyotyja tassa tilanteessa on punnittava suhteessa mahdollisiin riskeihin.



Kasvuhormonin vajaus aikuisilla on elinikéinen sairaus, mik& on otettava huomioon sen hoidossa.
Edelleen on kuitenkin niukasti kokemusta yli 60-vuotiaiden hoidosta ja sellaisten potilaiden hoidosta,
joilla aikuisten kasvuhormonin vajausta on hoidettu yli viiden vuoden ajan.

Haimatulehdus
Muiden kasvuhormonildikevalmisteiden kdyton yhteydessa on ilmoitettu joitakin
haimatulehdustapauksia. Tdma mahdollisuus on otettava huomioon somapasitaanihoitoa saavilla

potilailla, joilla ilmenee selittdmétonta vatsakipua.

Lonkan epifyseolyysi

Nopeasti kasvavilla lapsilla ja potilailla, joilla on umpierityshéiri6itd, mukaan lukien kasvuhormonin
vajaus (GHD), reisiluun p&én liukumaa voi esiintyd useammin kuin vaesttssa yleensa. Lapset, joilla
on jatkuvaa lonkka-/polvikipua ja/tai ontumista somapasitaanihoidon aikana, pitdisi tutkia kliinisesti.
Natrium

Tamé ladkevalmiste sisaltda natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Sytokromi Pso:n metaboloimat lddkkeet

Tiedot yhteisvaikutustutkimuksesta, joka tehtiin aikuisilla, joilla oli kasvuhormonin vajaus, viittaavat
siihen, ettd kasvuhormonin antaminen voi lisata sytokromi Paso -isoentsyymien tunnetusti
metaboloimien yhdisteiden puhdistumaa. Etenkin sytokromi P.so:n metaboloimien yhdisteiden (esim.
sukupuolisteroidien, kortikosteroidien, antikonvulsanttien ja siklosporiinin) puhdistuma saattaa
lisdéntyd, mik4 johtaa ndiden yhdisteiden pienempiin pitoisuuksiin plasmassa. Tamén kliinista
merKkitysta ei tunneta.

Glukokortikoidit

Kasvuhormoni vahentaa kortisonin muuntumista kortisoliksi ja saattaa tuoda esiin aiemmin
havaitsemattoman sentraalisen lisamunuaisten vajaatoiminnan tai tehda pienista
glukokortikoidikorvausannoksista tehottomia, ks. kohta 4.4.

Suun kautta otettavat estrogeenit

Suun kautta otettavaa estrogeenihoitoa kayttavilla naispuolisilla potilailla suurempi
somapasitaaniannos saattaa olla tarpeen hoitotavoitteen saavuttamiseksi, ks. kohdat 4.2 ja 4.4.

Antihyperglykeemiset valmisteet

Antihyperglykeeminen hoito, mukaan lukien insuliini, saattaa vaatia annoksen muuttamista, jos
somapasitaania annetaan samanaikaisesti, koska somapasitaani saattaa vahentéa insuliiniherkkyytta,
ks. kohdat 4.4 ja 4.8.

Muuta

Somapasitaanin metabolisiin vaikutuksiin voi vaikuttaa myds samanaikainen hoito muilla hormoneilla,
esimerkiksi testosteronilla ja kilpirauhashormoneilla, ks. kohta 4.4.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tietoja somapasitaanin kéytosta raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa on havaittu lisdé&ntymistoksisuutta, ks. kohta 5.3.

Sogroya-valmisteen kayttod ei suositella raskauden aikana eika sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat
tulla raskaaksi ja jotka eivat kayta ehkaisya.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvétké somapasitaani/metaboliitit ihmisen rintamaitoon.

Olemassa olevat farmakodynaamiset/toksikologiset tiedot koe-el&imistd ovat osoittaneet
somapasitaanin erittyvan rintamaitoon, ks. kohta 5.3.

Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea.

On péétettava, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Sogroya-hoito, ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt aidille.

Hedelmallisyys

Somapasitaanin kaytén mahdollisista vaikutuksista hedelmallisyyteen ei ole Kkliinistd kokemusta.
Rotilla ei havaittu haitallisia vaikutuksia urosten tai naaraiden hedelmallisyyteen, ks. kohta 5.3.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Sogroya-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisesti useimmin ilmoitetut haittavaikutukset ovat (yleisimmasta harvinaisimpaan [pediatrisilla
GHD-potilailla, aikuisilla GHD-potilailla]) paansarky (12 %, 12 %), raajakipu (9 %, ei saatavilla),
hypotyreoosi (5 %, 2 %), pistoskohdan reaktiot (5 %, 1 %), perifeerinen turvotus (3 %, 4 %), nivelkipu
(2 %, 7 %), hyperglykemia (2 %, 1 %), vasymys (2 %, 6 %) ja lissmunuaiskuoren vajaatoiminta

(1,5 %, 3 %).

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 2 luetellut haittavaikutukset perustuvat turvallisuustietoihin yhdestd meneill&dén olevasta
faasin 3 avaintutkimuksesta (52 viikkoa) pediatrisilla GHD-potilailla (ik& lahtttilanteessa 2,5—

11 vuotta) sekd somapasitaanihoitoon liittyneisiin haittavaikutuksiin. Haittavaikutusten
esiintymistiheydet on laskettu faasin 3 avaintutkimuksessa todettujen esiintymistiheyksien perusteella.
Taulukossa 3 luetellut haittavaikutukset perustuvat yhdistettyihin turvallisuustietoihin kolmesta
paattyneesta faasin 3 tutkimuksesta aikuisilla GHD-potilailla (ik& laht6tilanteessa 19-77 vuotta).

Haittavaikutukset on lueteltu MedDRA-elinjérjestelméluokituksen ja esiintymistiheyden mukaan
seuraavasti: 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).



Taulukko 2: Haittavaikutukset faasin 3 kliinisessa tutkimuksessa pediatrisilla GHD-potilailla

MedDRA-elinjarjestelméa Hyvin yleinen Yleinen

Umpieritys Hypotyreoosi*

Lisdmunuaiskuoren
vajaatoiminta

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyperglykemia
Hermosto Paansarky*
Luusto, lihakset ja sidekudos Nivelkipu

Raajakipu**

Yleisoireet ja antopaikassa Perifeerinen turvotus*
todettavat haitat
Pistoskohdan reaktiot**

Vésymys

*N&ma haittavaikutukset olivat yleensé ei-vakavia, vaikeusasteeltaan lievié ja chimenevia.
#Pistoskohdan reaktioihin kuuluivat pistoskohdan mustelmat (1,5 %), pistoskohdan kipu (1,5 %),
pistoskohdan hematooma (1,5 %) ja pistoskohdan turvotus (0,8 %).

**| dhinna lievaa kipua alaraajoissa

Taulukko 3: Haittavaikutukset kolmessa paattyneessa faasin 3 tutkimuksessa aikuisilla GHD-
otilailla

MedDRA- Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
elinjarjestelma

Umpieritys Lisdmunuaiskuoren
vajaatoiminta
Hypotyreoosi
Aineenvaihdunta Hyperglykemia*
ja ravitsemus
Hermosto Paansarky Parestesia Rannekanava-
oireyhtyma
Iho ja Ihottuma* Lipohypertrofia*
ihonalainen Nokkosihottuma* Kutina*
kudos
Luusto, lihakset Nivelkipu Niveljaykkyys
ja sidekudos Lihaskipu
Lihasjaykkyys*
Yleisoireet ja Perifeerinen turvotus
antopaikassa Vésymys
todettavat haitat Voimattomuus
Pistoskohdan
reaktiot*

*Nama haittavaikutukset olivat yleensé ei-vakavia, vaikeusasteeltaan lievié tai keskivaikeita ja
ohimenevia.
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Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Perifeerinen turvotus

Perifeeristd turvotusta havaittiin yleisesti (3 %:lla pediatrisista GHD-potilaista ja 4 %:lla aikuisista
GHD-potilaista). Potilaille, joilla on kasvuhormonin vajaus, on ominaista solunulkoisen nesteen
vajaus. Tama vajaus korjaantuu, kun hoito kasvuhormonivalmisteilla aloitetaan. Nesteretentiota ja
perifeeristd turvotusta saattaa ilmeté. Oireet ovat yleensa ohimenevid ja annoksesta riippuvaisia ja
saattavat edellyttdd annoksen tilapdista pienentamista.

Lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta
Lisdmunuaiskuoren vajaatoimintaa havaittiin yleisesti (1,5 %:lla pediatrisista GHD-potilaista ja
3 %:lla aikuisista GHD-potilaista), ks. kohta 4.4.

Pediatriset potilaat

Somapasitaanin turvallisuus on varmistettu vahintaan 3-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla on
GHD:sta johtuva kasvuhdirio. Somapasitaanin turvallisuusprofiilia alle 3-vuotiailla GDH-potilailla ei
ole vahvistettu.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Somapasitaanin yliannostuksesta on niukasti kliinistd kokemusta.

Paivittain annetusta kasvuhormonihoidosta saatujen kokemusten perusteella potilaalla voi ilmeta
lyhytaikainen akuutti yliannostus, jossa veren glukoositasot ovat aluksi matalia ja sen jélkeen korkeita.
Néité alentuneita glukoositasoja on todettu biokemiallisesti, mutta ilman kliinisia merkkeja
hypoglykemiasta.

Pitkaaikainen yliannostus saattaa aiheuttaa oireita ja [0ydoksia, jotka vastaavat ihmisen
kasvuhormonin liian suurien pitoisuuksien tunnettuja vaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: aivolisékkeen ja hypotalamuksen hormonit seka analogit, somatropiini
ja somatropiiniagonistit, ATC-koodi: HO1ACO7.

Vaikutusmekanismi

Somapasitaani on pitk&vaikutteinen ihmisen rekombinantti kasvuhormonijohdannainen. Se koostuu
191 aminohaposta, jotka ovat samanlaisia kuin ihmisen endogeeninen kasvuhormoni ja joissa on
aminohapporungossa yksi substituutio (L101C), johon albumiiniin sitoutuva osa on kiinnittynyt.
Albumiiniin sitoutuva osa (sivuketju) koostuu rasvahappo-osasta ja proteiinin asemaan 101
kiinnittyneestd hydrofiilisesta valikkeesta.

Somapasitaanin vaikutusmekanismi toteutuu joko suoraan kasvuhormonireseptorin kautta ja/tai
epésuorasti IGF-I:n kautta, jota muodostuu kehon eri kudoksissa, mutta pdiasiassa maksassa.

Kun kasvuhormonin vajausta hoidetaan somapasitaanilla, kehon koostumus normalisoituu (kehon
rasvamassa vahenee ja rasvaton massa lisdéntyy) ja metabolinen toiminta palautuu normaaliksi.
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Somapasitaani stimuloi luuston kasvua pediatrisilla GHD-potilailla vaikuttamalla luiden kasvulevyihin
(epifyyseihin), ks. kohta 5.3.

Farmakodynaamiset vaikutukset

IGF-I
IGF-I on yleisesti hyvéksytty tehon biomerkkiaine GHD:n hoidossa.
Annoksesta riippuvainen IGF-1-vaste indusoituu somapasitaanin antamisen jalkeen.

IGF-I-vasteiden vakaa tila saavutetaan, kun annostelua on jatkettu 1-2 viikon ajan.
IGF-I-pitoisuudet vaihtelevat viikon aikana. IGF-1-vaste on suurimmillaan 2—4 vuorokauden kuluttua.
Somapasitaanilla on erilainen IGF-I-profiili kuin péivittdisella kasvuhormonihoidolla, ks. kuva 1.

Pediatrisilla GHD-potilailla somapasitaanilla saavutettava IGF-I-vaste on lineaarisessa suhteessa
annokseen. Kun annos muuttuu 0,02 mg/kg, IGF-I:n keskihajontapisteméaarén (SDS) muutos on
keskimaarin 0,32.

2 —— somapasitaani
somatropiini
1
N
A
N
=
7 9]
Ly
O
e
-1 1
=2 -

Paivia vakaassa tilassa

Kuva 1: Mallinnuksella saadut IGF-I-profiilit somapasitaanin ja somatropiinin vakaassa tilassa
(perustuu aikuisista GHD-potilaista saatuihin tietoihin)

Kliininen teho ja turvallisuus

GHD pediatrisilla potilailla

REAL 4 -tutkimus (faasi 3)

Kerran viikossa annetun somapasitaanin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin 52 viikon pituisessa
satunnaistetussa, avoimessa, aktiivikontrolloidussa, rinnakkaisryhmissa toteutetussa faasin 3
monikeskustutkimuksessa (REAL 4). Tutkimukseen osallistui 200 aiemmin hoitamatonta pediatrista
potilasta, joilla oli kasvuhormonin vajaus. Potilaat satunnaistettiin saamaan kerran viikossa annettavaa
somapasitaania 0,16 mg/kg/viikko (N = 132) tai péivittdin annettavaa somatropiinia 0,034 mg/kg/vrk
(N = 68).

Tutkimuksen 200 potilaan keskimaéradinen iké oli lahtdtilanteessa 6,4 vuotta (vaihteluvali 2,5—
11 vuotta). 74,5 % potilaista oli poikia.
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Vuotuinen pituuskasvunopeus viikolla 52 oli somapasitaania saaneilla samanlainen kuin somatropiinia
saaneilla (taulukko 4).

Taulukko 4: Kasvua koskevat tulokset 52 viikon kohdalla pediatrisilla GHD-potilailla

Somapasitaani Somatropiini Arvioitu ero hoitojen valilla
kerran viikossa kerran péivassa (95 %:n luottamusvali)
(N =132) (N =68) (somapasitaanin ja somatropiinin
valinen erotus)
Vuotuinen 11,2 11,7 -0,5[-1,1; 0,2]
pituuskasvunopeus
(cm/v)

Tamén mukaisesti myo6s pituuden SDS-arvojen ja IGF-1:n SDS-arvojen muutokset lahtétilanteesta
viikolle 52 olivat somapasitaania kaytettdessa samanlaiset kuin somatropiinia kéytettdessé
(taulukko 5).

Taulukko 5: Pituuden SDS-arvot ja IGF-1:n SDS-arvot pediatrisilla GHD-potilailla — 52 viikon

ituinen hoito
Somapasitaani kerran Somatropiini kerran Arvioitu ero hoitojen
viikossa paivassa valilla (95 %:n
(N =132) (N =68) luottamusvali)
(somapasitaanin ja
somatropiinin vélinen
erotus)
Pituuden SDS-arvo, -2,99 -3,47
I&htotilanne?
Pituuden SDS-arvo, 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]
muutos l&ht6tilanteesta
IGF-1:n SDS-arvo, -2,03 -2,33
laht6tilanne?
IGF-1:n SDS-arvo, 0,28 0,10
viikko 522
IGF-I:n SDS-arvon 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]
muutos lahtotilanteesta

2Havaintojen keskiarvo

Tutkimuksessa suurimmalla osalla pediatrisista potilaista (96,9 %:lla) saavutettu keskiméaaraisen IGF-
I:n SDS-arvo oli viitealueella (-2 — +2), kun somapasitaanihoitoa oli annettu kerran viikossa 52 viikon
ajan (taulukko 6). Pienell& joukolla potilaita (2,3 %) keskiméaaréisen IGF-1:n SDS-arvo oli yli +2, eik&
keskimaaraisen IGF-1:n SDS-arvo ollut yhdelldk&&n potilaalla yli +3.

Taulukko 6: Keskimé&araisen IGF-1:n SDS-arvot 52 viikon hoidon jalkeen pediatrisilla GHD-
otilailla, jotka saivat somapasitaania kerran viikossa

IGF-1:n SDS-arvon luokka Keskiarvo viikolla 52
(N =132)

<-2 0,8 %

-2-0 21,2 %

0-+2 75,8 %
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IGF-I:n SDS-arvon luokka Keskiarvo viikolla 52
(N=132)

+2 - 43 2,3%

> +3 0

REAL 3 -tutkimus (faasi 2)

Yhteensd 59 pediatrista GHD-potilasta, jotka eivét olleet aiemmin saaneet kasvuhormonihoitoa, jatkoi
26 viikon pituisen p&avaiheen ja 26 viikon pituisen jatkovaiheen loppuun asti 4 rinnakkaisryhmélla
tehdyssa tutkimuksessa, jossa somapasitaania annettiin kerran viikossa annoksella 0,04, 0,08 tai

0,16 mg/kg/viikko ja aktiivikontrolliryhma sai péivittdin annettavaa somatropiinia 0,034 mg/kg/vrk.
Potilaat jatkoivat 104 viikon pituisessa avoimessa, turvallisuutta koskeneessa jatkovaiheessa ja saivat
rinnakkaisryhmissd somapasitaania annoksella 0,16 mg/kg/viikko tai paivittain annettavaa
somatropiinia 0,034 mg/kg/vrk. Téman jalkeen kaikki potilaat siirtyivit saamaan somapasitaania
kerran viikossa annoksella 0,16 mg/kg/viikko 208 viikon pituisessa, turvallisuutta koskeneessa pitkan
aikavalin jatkovaiheessa.

Kerran viikossa annetulla somapasitaanilla saavutetut hoitohyddyt sdilyivat vahintdan viikkoon 208
asti. Pituuden SDS oli -1,06 (muutos laht6tilanteesta 2,85) 38 potilaalla.

Viikolla 208 todettu lopputulema pituuden osalta potilailla, jotka olivat siirtyneet viikon 156 kohdalla
annoksella 0,034 mg/kg/vrk pdivittain annetusta somatropiinista saamaan somapasitaania kerran
viikossa annoksella 0,16 mg/kg/viikko, viittasi siihen, ettd paivittdin kdytetyn kasvuhormonihoidon
hyodyt sdilyvét potilaiden siirryttyd saamaan somapasitaania kerran viikossa.

IGF-I:n keskiarvon keskihajontapistemaara pysyi kaikissa ryhmissa viitealueella.

GHD aikuisilla

Lumekontrolloidussa, 34 viikon pituisessa (kaksoissokkoutetussa), aktiivikontrolloidussa (avoimessa)
tutkimuksessa 301 aiemmin hoitamatonta aikuista, joilla oli kasvuhormonin vajaus, satunnaistettiin
(2:1:2) ja heista 300 altistettiin kerran viikossa somapasitaanille tai lumeldékkeelle tai péivittdin
otettavalle somatropiinille 34 viikon pituisen hoitojakson ajan (tutkimuksen padvaihe).
Potilaspopulaation keskimaarainen ika oli 45,1 vuotta (vaihteluvali 2377 vuotta; 41 potilasta oli
véahintdin 65-vuotiaita), 51,7 % oli naisia ja 69,7 %:lla oli aikuisialla puhjennut kasvuhormonin
vajaus.

Yhteensd 272 aikuista GHD-potilasta, jotka jatkoivat 34 viikon pituisen padvaiheen loppuun, jatkoivat
53 viikon pituisessa avoimessa jatkovaiheessa. Lumeladkettd saaneet potilaat siirrettiin saamaan
somapasitaania ja somatropiinia saaneet potilaat satunnaistettiin uudelleen (1:1) saamaan joko
somapasitaania tai somatropiinia.

Seuraavassa esitetddn havaitut kliiniset vaikutukset tarkeimmille paatetapahtumille pa&hoitovaiheessa
(taulukko 7) ja jatkohoitovaiheessa (taulukko 8).

Taulukko 7: Tulokset 34 viikon kohdalla

Muutos Ero, Ero,
Ighto Somapasitaa Somatropii Lumelagk somapasitaani - lumelaa somapasitaant - somatrop
tilanteesta ni ni o ke ini _
34 viikon [95 %:n luottamusvali] ~ [95 %o:n luottamusvali]
kohdalla? p-arvo
Tutkittavien
lukumaara 120 119 61
(N)
Vartalon -1,53
rasva-O -1,06 -2,23 0,47 [-2,68; -0,38] 1,17
° 0,0090° [0,23; 2,11]
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Muutos Ero, Ero,

L?Igtnot_eesta Somapasitaa Somatropii Lumelaak 30mapasntalilen| - lumelaa somapasnaairrw]li somatropi
34 viikon n! n € [95 %:n luottamusvali]  [95 %:n luottamusvali]
kohdalla? p-arvo

(Ensisijaine

n paate-

tapahtuma)

Viskeraaline -14 -1

n -10 -9 3 [-21; -7] [-7; 4]
rasvakudos

(cm?)

Raajojen 679 96
luustolihas- 558 462 -121 [340; 1 019] [-182; 374]
massa (g)

Kehon 1144 49

rasvaton 1394 1345 250 [459; 1 829] [-513; 610]
massa (g)

IGF-1I:n 2,40 0,02

SDS 2,40 2,37 -0,01 [2,09; 2,72] [-0,23; 0,28]

Lyhenteet: N = tutkittavien lukumaéara koko analyysijoukossa. IGF-1:n SDS: insuliinin kaltaisen kasvutekija I:n
keskihajontapistemaara.

@ Kehon koostumuksen parametrit perustuvat kaksienergiaiseen réntgenabsorptiometriakuvaukseen (DXA).

b Primaarianalyysi oli vartalon rasvaprosentin muutosten vertailu somapasitaanilla ja lumeldakkeella
lahtotilanteeseen ndhden. Vartalon rasvaprosentin muutoksia l&htotilanteesta viikon 34 mittauksiin saakka
analysoitiin kayttden kovarianssianalyysimallia, jossa muuttujina olivat hoito, kasvuhormonin vajauksen
alkamisika, sukupuoli, alue ja diabetes sek& sukupuoli x alue x diabetes -yhdysvaikutus ja jossa kovariaattina oli
lahtotilanne. Analyysissa kaytettiin moni-imputointitekniikkaa, jossa viikon 34 puuttuvat arvot tdydennettiin
lumel&akeryhman tietojen perusteella.

Post hoc -alaryhmdanalyysissa vartalon rasvaprosentin (%) muutoksista lahtttilanteeseen nédhden
verrattuna lumeléékkeeseen viikolla 34 todettiin, ettd arvioitu hoitojen valinen ero (somapasitaani vs.
lumeléake) oli -2,49 % [-4,19; -0,79] miehill&, -0,80 % [-2,99; 1,39] naisilla, jotka eivat kayttaneet
suun kautta otettavaa estrogeenia, ja -1,44 % [-3,97; 1,09] naisilla, jotka kayttivat suun kautta
otettavaa estrogeenia.

Taulukko 8: Tulokset 87 viikon kohdalla

Ero, somapasitaani/

Muutos . .
lahtotilanteesta  Somapasitaani/  Somatropiini/  Lumeld&ke/  Somatropiini/ somapasitaani vs.
" : ; g - . ! . somatropiini/somatropiini

87 viikon somapasitaani  somatropiini somapasitaani somapasitaani [95 %:n luottamusvali]
kohdalla? )
Tutkittavien
lukumaara (N) 114 52 >4 °1
Vartalon rasva- 1,15
% -1,52 -2,67 -2,28 -1,35 [-0,10; 2,40]
Viskeraalinen 0,22
rasvakudos -6,64 -6,85 -10,21 -8,77 [-10; 10]
(cm?)
Raajojen 97,02
luustolihasmassa 546,11 449,09 411,05 575,80 [362; 556]
(9)
Keh ¢ 433,32

ehon rasvaton 1 739,05 1 305,73 1 660,56 1707,82 [-404; 1 271]
massa (g)

@ Kehon koostumuksen parametrit perustuvat DXA-kuvantamiseen.
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Kliinisessa tutkimuksessa havaitut ja simuloidut IGF-1:n SDS-arvot

IGF-1:n SDS-arvoja, jotka olivat vahintaan 0, saavutettiin kliinisen tutkimuksen paavaiheessa 8 viikon
pituisen annostitrausjakson jalkeen yhteensd 53 %:lla tutkimuksessa somapasitaania saaneista
aikuisista GHD-potilaista. Tamé osuus oli kuitenkin pienempi tietyissa alaryhmissd, kuten suun kautta
otettavaa estrogeenia kayttaneilld naisilla (32 %) ja potilailla, joilla sairaus oli ilmaantunut
lapsuusiassé (39 %) (taulukko 9). Post hoc -simulaatioanalyysien mukaan on odotettavissa, ettd nollaa
suuremmat IGF-1:n SDS-arvot saavuttavien aikuisten GHD-potilaiden osuudet olisivat suurempia, jos
yli 8 viikon pituinen somapasitaanin annostitraus sallittaisiin. Téss& simulaatioanalyysissa oletettiin,
ettd kaikki potilaat sietivat somapasitaanin annostitrauksen hyvin IGF-1:n SDS-tavoitealueen
saavuttamiseen tai somapasitaaniannoksen 8 mg viikossa saavuttamiseen asti.

Taulukko 9 Sellaisten somapasitaania saaneiden aikuisten GHD-potilaiden osuudet, joilla
IGF-1:n SDS-arvot olivat yli 0

. Na|se_t," Suun kautta  Aikuiset, joilla  Aikuiset,
jotka eivat o
. kayté suun otettavaa} on . J.0|Il.a_0n L
Alaryhmat Miehet kautta estrogeenia lapsuusidssa aikuisialla  Kaikki
otettavaa kayttavat ilmaantunut  ilmaantunut
. naiset GHD GHD

estrogeenia
Havainnot? 71 % 46 % 32% 39 % 60 % 53 %
Post hoc -simulaatiot 100 % 96 % 70 % 84 % 92 % 90 %

@ Tutkimusasetelman mukaan titrauksessa pyrittiin saavuttamaan IGF-1:n SDS-arvo yli -0,5.

Yll&pitoannos
Yll&pitoannos vaihtelee yksil6llisesti ja mies- ja naispotilaiden vélill4. Faasin 3 kliinisissa

tutkimuksissa havaittu keskimaarainen somapasitaanin yllapitoannos oli 2,4 mg/viikko.

GHD pediatrisilla potilailla ja aikuisilla
Kliininen turvallisuus

Somapasitaanin turvallisuusprofiili oli samanlainen kuin somatropiinin hyvin tunnettu
turvallisuusprofiili. Uusia turvallisuusongelmia ei todettu, ks. kohta 4.8.

Immunogeenisuus

Ladkevasta-aineita (anti-drug antibodies, ADA) todettiin melko harvoin lapsipotilailla (16/132).
Mitkadn naista vasta-aineista eivat olleet neutraloivia. Nayttoa ladkevasta-aineiden vaikutuksesta
farmakokinetiikkaan, tehoon tai turvallisuuteen ei havaittu. L&akevasta-aineita ei todettu
aikuispotilailla.

Pediatriset potilaat

Euroopan laakevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Sogroya-
valmisteen kéytosta kasvuhormonin vajauksen hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet kaytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Somapasitaanin farmakokineettiset ominaisuudet sopivat annosteluun kerran viikossa. Palautuva
sitoutuminen endogeeniseen albumiiniin hidastaa somapasitaanin eliminoitumista ja pidentad siten
in vivo -puoliintumisaikaa ja vaikutuksen kestoa.

Somapasitaanin farmakokinetiikkaa ihon alle antamisen jalkeen on tutkittu annoksilla 0,02—

0,16 mg/kg/viikko pediatrisilla potilailla (2,5-14-vuatiailla), 0,01-0,32 mg/kg:n annoksilla terveilla
aikuisilla ja enintadn 0,12 mg/kg:n annoksilla aikuisilla GHD-potilailla.

Somapasitaanin farmakokinetiikka on yleisesti ei-lineaarista koko tutkitulla annosalueella. Kliinisesti
merkittavilla somapasitaaniannoksilla aikuisilla GHD-potilailla somapasitaanin farmakokinetiikka on
kuitenkin l&hes lineaarista.
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Pediatrisilla GHD-potilailla somapasitaaniannos 0,16 mg/kg/viikko vastaa keskimaaraista pitoisuutta
80,2 ng/ml, ja aikuisilla GHD-potilailla kliinisesti oleellisella alueella olevat somapasitaaniannokset
vastaavat keskiméaéraisia pitoisuuksia 0,1-36,2 ng/ml.

Imeytyminen

Kasvuhormonin vajausta sairastavien aikuisten ja pediatristen potilaiden tma-ajan mediaani vaihteli
4 tunnista 25,5 tuntiin annoksilla 0,02-0,16 mg/kg/viikko.

Vakaan tilan altistus saavutettiin 1-2 viikoittaisen antamisen jalkeen.

Somapasitaanin absoluuttista hydtyosuutta ihmisilla ei ole tutkittu.

Jakautuminen

Somapasitaani sitoutuu voimakkaasti (> 99-prosenttisesti) plasman proteiineihin, ja sen odotetaan
jakautuvan albumiinin tavoin. Populaatiofarmakokineettisten analyysien perusteella arvioitu
jakautumistilavuus (V/F) oli 1,7 | pediatrisilla GHD-potilailla ja 14,6 | aikuisilla GHD-potilailla.

Eliminaatio

Kun valmistetta annettiin kerta-annoksena tai toistuvasti annoksella 0,16 mg/kg/viikko, terminaalinen
puoliintumisaika oli noin 34 tuntia pediatrisilla GHD-potilailla.

Terminaalinen puoliintumisaika arvioitiin kayttdméalla geometrisia keskiarvoja, jotka vaihtelivat noin
2 vuorokaudesta 3 vuorokauteen vakaassa tilassa pediatrisilla ja aikuisilla GHD-potilailla (annokset:
0,02-0,12 mg/kg).

Somapasitaania on verenkierrossa noin kahden viikon ajan viimeisen annoksen saamisesta.
Somapasitaanin toistuvan annostelun jalkeen on havaittu kertymisté véhén tai ei lainkaan
(keskimé&&rainen kumulaatiosuhde: 1-2).

Biotransformaatio

Somapasitaani metaboloituu laajasti proteolyyttisen hajoamisen kautta ja siten, etta peptidin ja
albumiinin sitojan vélinen linkkerisekvenssi lohkeaa.

Somapasitaani metaboloitui runsaasti ennen erittymistd, eikd muuttumatonta somapasitaania todettu
virtsasta, joka oli paéasiallinen erittymisreitti (81 %), eika ulosteesta, josta todettiin 13 %
somapasitaaniin liittyvaa ainetta. T&ma viittaa tdydelliseen biotransformaatioon ennen erittymista.

Erityispopulaatiot

Pediatriset GHD-potilaat
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella sukupuolella, rodulla ja painolla ei ole kliinisesti
merkityksellistd vaikutusta farmakokinetiikkaan, kun ladkkeen annostelu perustuu painoon.

Aikuiset GHD-potilaat

1ka

Yli 60-vuotiailla henkil6illd altistus on samalla somapasitaaniannoksella suurempi (29 %) kuin
nuoremmilla henkil6illa. Pienempi aloitusannos yli 60-vuotiaille on kuvattu kohdassa 4.2.

Sukupuoli
Naispuolisilla henkil@illa ja etenkin naispuolisilla henkilGilla, jotka k&yttdvat suun kautta otettavaa

estrogeenia, altistus on samalla somapasitaaniannoksella pienempi (53 % naisilla, jotka kayttavat suun
kautta otettavaa estrogeenia, ja 30 % naisilla, jotka eivét kdytd suun kautta otettavaa estrogeenia) kuin
miehill4. Suurempi aloitusannos naisilla, jotka kayttdvat suun kautta otettavaa estrogeenid, on kuvattu
kohdassa 4.2.
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Rotu

Somapasitaanialtistuksessa ja IGF-I-vasteessa ei todettu eroja japanilaisten ja valkoihoisten
tutkittavien valilla. Siitd huolimatta, ett4 altistus oli samalla somapasitaaniannoksella suurempi muilla
aasialaisilla kuin japanilaisilla verrattuna valkoihoisiin, valkoihoiset, japanilaiset ja muut aasialaiset
kuin japanilaiset tarvitsivat samat annokset saavuttaakseen samanlaiset IGF-1-tasot. Sen vuoksi
annoksen muuttamista rodun perusteella ei suositella.

Etninen tausta
Etnista taustaa (taustaltaan espanjankielisié tai latinalaisamerikkalaisia 4,5 % [15 tutkittavaa sai
somapasitaania]) ei tutkittu kehitysohjelman pienen otoskoon vuoksi.

Paino

Siitd huolimatta, etté altistus samalla somapasitaaniannoksella oli suurempi tutkittavilla, joiden paino
oli pieni, verrattuna tutkittaviin, joiden paino oli suuri, tutkittavat tarvitsivat samat annokset
saavuttaakseen samanlaiset IGF-I-tasot painoalueella 35-150 kg. Sen vuoksi annoksen muuttamista
painon perusteella ei suositella.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla tutkittavilla vakaassa tilassa annettu somapasitaaniannos

0,08 mg/kg johti altistuksen suurenemiseen. Vaikutus oli korostunein vaikeaa munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla (AUC o-1esn-suhde normaaliin munuaistoimintaan verrattuna 1,75) ja
hemodialyysia tarvitsevilla tutkittavilla (AUC o-1esn-suhde normaaliin munuaistoimintaan verrattuna
1,63). Yleisesti ottaen somapasitaanialtistus ndytti suurenevan glomerulusten suodatusnopeuden
pienenemisen myoté.

IGF-Iauco-16sn-arvojen suurenemista havaittiin kohtalaista tai vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla ja hemodialyysia tarvitsevilla tutkittavilla, joilla IGF-1auco-16sn-arvojen suhteet normaaliin
munuaisten toimintaan olivat 1,35 (kohtalainen munuaisten vajaatoiminta), 1,40 (vaikea munuaisten
vajaatoiminta) ja 1,24 (hemodialyysin tarve).

IGF-I-arvojen vahdisen suurenemisen, pienten suositeltujen aloitusannosten ja somapasitaanin
yksil6llisen annostitrauksen johdosta munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille ei ole annoksen
muuttamista koskevia suosituksia.

Maksan vajaatoiminta

Somapasitaaniannos 0,08 mg/kg vakaassa tilassa aiheutti suuremman altistuksen tutkittavilla, joilla oli
lievd maksan vajaatoiminta ja joilla AUCo_1esn-arvon suhde normaaliin maksan toimintaan oli 4,69 ja
Cmax-arvon suhde 3,52.

Pienempid somapasitaanistimuloituja IGF-I-arvoja havaittiin tutkittavilla, joilla oli lieva tai
kohtalainen maksan vajaatoiminta, verrattuna tutkittaviin, joilla oli normaali maksan toiminta (suhde
normaaliin oli 0,85 lievén ja 0,75 kohtalaisen vajaatoiminnan yhteydessd).

IGF-I-arvojen vahaisen pienenemisen ja somapasitaanin yksil6llisen annostitrauksen johdosta maksan
vajaatoimintaa sairastaville potilaille ei ole annoksen muuttamista koskevia suosituksia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta tai pre- ja
postnataalista kehitystd koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.

Somapasitaanilla ei ole tehty karsinogeenisuustutkimuksia.

Rotilla ei havaittu haitallisia vaikutuksia urosten ja naaraiden hedelmallisyyteen altistuksella, joka oli
urosten kohdalla vahint&an 13 kertaa ja naaraiden kohdalla vahintdin 15 kertaa suurempi kuin
odotettavissa oleva suurin Kliininen altistus annoksella 8 mg/viikko. Kaikilla hoitoannoksilla havaittiin
kuitenkin naaraiden epasaanndllinen estrussykli.

Nayttoa sikioon kohdistuvista haitoista ei havaittu, kun tiineille rotille ja kaneille annettiin
somapasitaania ihon alle organogeneesin aikana annoksina, jotka johtivat huomattavasti suurempiin
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(vahintdén 18-kertaisiin) altistuksiin verrattuna suurimmalla kliinisella annoksella 8 mg/viikko
odotettavissa olevaan altistukseen. Somapasitaania saaneiden naarasrottien poikasilla todettiin lyhyité,
taipuneita ja paksuuntuneita pitkid luita suurilla annoksilla, jotka johtivat véhintdin 130-kertaiseen
altistukseen verrattuna annoksella 8 mg/viikko odotettavissa olevaan Kliiniseen altistukseen. Tallaisten
rotilla todettujen 18yddsten tiedetdén havidavan syntyman jalkeen, ja niita tulisi pitaa vahaisina
epdmuodostumina, ei pysyvina poikkeavuuksina.

Sikitn kasvu hidastui, kun tiineille kaneille annettiin somapasitaania ihon alle altistuksilla, jotka olivat
vahintadén 9-kertaisia suurimmalla kliinisella annoksella 8 mg/viikko odotettavissa olevaan
altistukseen verrattuna.

Imettavilla rotilla somapasitaaniin liittyvaa ainetta erittyi maitoon, mutta vahemman kuin havaittiin
plasmassa (enintdan 50 % maarasta plasmassa).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineluettelo

Histidiini

Mannitoli

Poloksameeri 188

Fenoli

Injektionesteisiin kdytettava vesi
Kloorivetyhappo (pH:n saatéon)
Natriumhydroksidi (pH:n s&&toon)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tét4 lagdkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.

Ensimmaisen avaamisen jélkeen

6 viikkoa. Sailyta jadkaapissa (2-8 °C).

Ei saa jaatya. Ala sailyta lahelld pakastelokeroa tai kylmaelementtia.
Séilyta Sogroya ulkopakkauksessa ja kynansuojus paélla. Herkké valolle.

Ennen ensimmaista avaamista ja sen jalkeen

Jos séilytys jaékaapissa ei ole mahdollista (esim. matkoilla ollessa), Sogroya-valmistetta voidaan
sailyttad tilapdisesti korkeintaan 30 °C:n lampdtilassa enintdén 72 tuntia (kolme vuorokautta). Laita
Sogroya takaisin jadkaappiin tallaisessa lampdétilassa sdilytyksen jalkeen. Jos valmiste otetaan pois
jadkaapista ja sitten laitetaan sinne takaisin, kokonaisaika, jonka valmiste on poissa jadkaapista, ei saa
olla yhteensd yli kolmea vuorokautta. Tét4 on seurattava huolellisesti. Sogroya-kynd on havitettavé,
jos sité on sdilytetty korkeintaan 30 °C:n lampdtilassa yli 72 tuntia (kolme vuorokautta) tai jos sitd on
séilytetty yhtéan yli 30 °C:n lampdtilassa.

6.4  Sailytys
Sailyta jadkaapissa (2-8 °C). Ei saa jaatya. Ala sailyti lahelld pakastelokeroa tai kylméelementin
vieressa.

Sailytd Sogroya ulkopakkauksessa ja kynansuojus paélla. Herkké valolle.

Avatun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Esitaytetty kyna sisaltdd 1,5 ml liuosta lasisessa sylinteriampullissa (tyypin | varitonta lasia), jossa on
klooributyylikumista valmistettu manté sek& bromibutyyli-/isopreenikumista valmistettu tulppa,
sinetdityna alumiinisuojuksella. Sylinteriampulli on kertakéyttdisessd moniannoskynéssé, joka on
valmistettu polypropeenista, polyasetaalista, polykarbonaatista ja akryylinitriilibutadieenistyreenista ja
jossa on lisaksi kaksi metallijousta. Sylinteriampulli on suljettu pysyvasti esitaytettyyn kynaan.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Vérikoodattu esitaytetty kynd, jossa on sinivihred annospainike.

Sogroya 10 ma/1,5 ml injektioneste, liuos, esitytetty kyna

Vaérikoodattu esitaytetty kynd, jossa on keltainen annospainike.

Sogroya 15 ma/1,5 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

Vérikoodattu esitaytetty kynd, jossa on rubiininpunainen annospainike.

Pakkauskoot: yksi esitdytetty kyné ja viiden esitdytetyn kyndn monipakkaus (viisi yhden kynén
pakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kyné on tarkoitettu vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Sogroya-valmistetta ei pida kayttad, jos liuos ei ole kirkasta tai hieman opaalinhohtoista, véritont tai
kellertéa tai jos siind on nakyvia hiukkasia.

Sogroya-valmistetta ei saa kayttad, jos se on jaatynyt.

Sylinteriampullia ei saa ottaa esitaytetystd kynasta ja tayttaa uudelleen.

Neula on kiinnitettdva aina ennen kaytt6a. Neuloja ei saa kayttaa uudelleen. Neula on irrotettava
jokaisen pistoksen jalkeen, ja kynaa on sailytettava niin, ettei neula ole siina kiinni. N&in voidaan estaa
neulan tukkeutuminen ja likaantuminen, infektio, liuoksen vuotaminen ja epatarkka annostelu.

Jos neula on tukkeutunut, potilaan on noudatettava pakkausselosteen kéyttdohjeissa kuvattuja ohjeita.

Neulat eivét sisélly pakkaukseen. Sogroya esitaytetty kyna on suunniteltu kaytettavaksi
kertakayttoisten 4-8 mm:n pituisten neulojen kanssa, joiden koko on 30-32 G.

Kayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Tanska
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8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/20/1501/001

EU/1/20/1501/002

EU/1/20/1501/003

EU/1/20/1501/004

EU/1/20/1501/005

EU/1/20/1501/006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen paivamaara: 31. maaliskuuta 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

Yhdysvallat

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Tanska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

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

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisaltdvassa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissé paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmainen méaérdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myodntamisesté.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut l4aketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan laékeviraston pyynnosta

. kun riskienhallintajérjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laaketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somapasitaani

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml liuosta siséltaa 3,3 mg somapasitaania. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 5 mg somapasitaania
1,5 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kaytettdva vesi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sd&téon). Katso lisétietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd
1,5ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle

kerran viikossa

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kynd 6 viikon kuluttua ensimmadisesté kaytosta. Avattu (pvm):
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja sailytyksesta
Pid& ulkopakkauksessa ja kynansuojus paalla. Herkka valolle

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

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1501/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa blue box)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somapasitaani

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml liuosta siséltaa 3,3 mg somapasitaania. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 5 mg somapasitaania
1,5 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kdytettdva vesi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen). Katso lisatietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos
Monipakkaus: 5 esitéytettyd kynéa (5 yhden kynédn pakkausta)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle

kerran viikossa

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kynd 6 viikon kuluttua ensimmaéisesté kaytosta
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja sailytyksesta
Pid& ulkopakkauksessa ja kynansuojus paalla. Herkka valolle

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

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1501/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN KOTELO (ilman blue boxia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somapasitaani

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml liuosta siséltaa 3,3 mg somapasitaania. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 5 mg somapasitaania
1,5 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kdytettdva vesi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen). Katso lisatietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd. Monipakkauksen osa, ei voida myyda erikseen

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

ihon alle

kerran viikossa

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kyné 6 viikon kuluttua ensimmaéisesté kaytosta. Avattu (pvm):
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja sailytyksesta
Pid& ulkopakkauksessa ja kynansuojus paalla. Herkka valolle

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

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1501/004 1 pakkaus, jossa on 1 kyné

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste
somapasitaani
ihon alle

2. ANTOTAPA

kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
somapasitaani

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml liuosta siséltaa 6,7 mg somapasitaania. Yksi esitaytetty kyna siséltdd 10 mg somapasitaania
1,5 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kaytettdva vesi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sd&téon). Katso lisétietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd
1,5ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle

kerran viikossa

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kynd 6 viikon kuluttua ensimmadisesté kaytosta. Avattu (pvm):
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja sailytyksesta
Pid& ulkopakkauksessa ja kynansuojus paalla. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISELLE, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1501/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa blue box)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
somapasitaani

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml liuosta siséltaa 6,7 mg somapasitaania. Yksi esitaytetty kyna siséltdd 10 mg somapasitaania
1,5 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kdytettdva vesi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen). Katso lisatietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos
Monipakkaus: 5 esitéytettyd kynéa (5 yhden kynédn pakkausta)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle

kerran viikossa

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kynd 6 viikon kuluttua ensimmaéisesté kaytosta

35



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja sailytyksesta
Pid& ulkopakkauksessa ja kynansuojus paalla. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISELLE, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1501/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN KOTELO (ilman blue boxia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
somapasitaani

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml liuosta siséltaa 6,7 mg somapasitaania. Yksi esitaytetty kyna siséltdd 10 mg somapasitaania
1,5 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, mannitoli, poloksameeri 188 fenoli, injektionesteisiin kaytettavé vesi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen). Katso lisatietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd. Monipakkauksen osa, ei voida myyda erikseen

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

ihon alle

kerran viikossa

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kyné 6 viikon kuluttua ensimmaéisesté kaytosta. Avattu (pvm):
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja sailytyksesta
Pid& ulkopakkauksessa ja kynansuojus paalla. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISELLE, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1501/002 1 pakkaus, jossa on 1 kyné

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektioneste
somapasitaani
ihon alle

2. ANTOTAPA

kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
somapasitaani

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml liuosta siséltaa 10 mg somapasitaania. Yksi esitdytetty kyna sisaltdd 15 mg somapasitaania
1,5 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kaytettdva vesi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sd&téon). Katso lisétietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd
1,5ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle

kerran viikossa

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kynd 6 viikon kuluttua ensimmadisesté kaytosta. Avattu (pvm):
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja sailytyksesta
Pid& ulkopakkauksessa ja kynansuojus paalla. Herkka valolle

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

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1501/005

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (jossa blue box)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
somapasitaani

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml liuosta siséltaa 10 mg somapasitaania. Yksi esitdytetty kyna sisaltdd 15 mg somapasitaania
1,5 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kdytettdva vesi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen). Katso lisatietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos
Monipakkaus: 5 esitéytettyd kynéa (5 yhden kynédn pakkausta)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

ihon alle

kerran viikossa

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kynd 6 viikon kuluttua ensimmaéisesté kaytosta
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja sailytyksesta
Pid& ulkopakkauksessa ja kynansuojus paalla. Herkka valolle

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

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1501/006

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN KOTELO (ilman blue boxia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
somapasitaani

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi ml liuosta siséltaa 10 mg somapasitaania. Yksi esitdytetty kyna sisaltdd 15 mg somapasitaania
1,5 ml:ssa liuosta

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kdytettdva vesi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sdatdmiseen). Katso lisatietoja pakkausselosteesta

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd. Monipakkauksen osa, ei voida myyda erikseen

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

ihon alle

kerran viikossa

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havita kyné 6 viikon kuluttua ensimmaéisesté kaytosta. Avattu (pvm):
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja sailytyksesta
Pid& ulkopakkauksessa ja kynansuojus paalla. Herkka valolle

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

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1501/006 1 pakkaus, jossa on 1 kyna

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektioneste
somapasitaani
ihon alle

2. ANTOTAPA

kerran viikossa

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somapasitaani

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

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévéa, kadnny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on madrétty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sogroya on ja mihin sitd kaytetadén

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytit Sogroya-valmistetta
Miten Sogroya-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sogroya-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oL E

1. Mitd Sogroya on ja mihin sitd kaytetaan

Sogroya siséltaa vaikuttavana aineena somapasitaania, joka on pitkévaikutteinen muunnos elimiston
tuottamasta luonnollisesta kasvuhormonista ja jossa yksi aminohappo on vaihdettu. Kasvuhormoni
saatelee rasvan, lihasten ja luiden koostumusta aikuisilla.

Sogroya-valmisteen vaikuttava aine valmistetaan yhdistelm&-DNA-tekniikalla eli soluista, jotka ovat
saaneet geenin (DNA), joka saa ne tuottamaan kasvuhormonia. Sogroya-valmisteessa kasvuhormoniin
on Kiinnitetty pieni sivuketju, joka liittdd Sogroya-valmisteen veressd luonnostaan esiintyvaan
proteiiniin (albumiiniin) ja hidastaa sen poistumista elimistosta. N&in l&akett4 voidaan antaa
harvemmin.

Sogroya-valmistetta kaytetaan kasvuhéirididen hoitoon véhintaan 3 vuoden ikaisilla lapsilla ja
nuorilla, joiden elimistossd muodostuu hyvin véhén tai ei lainkaan kasvuhormonia (eli joilla on
kasvuhormonin vajaus), seka sellaisilla aikuisilla, joilla on kasvuhormonin vajaus.

Vuoden kuluttua hoidon aloittamisesta l4ékéri arvioi, jatketaanko hoitoasi Sogroya-valmisteella, sen
perusteella, miten Sogroya-hoito on tehonnut.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Sogroya-valmistetta

Ala kayta Sogroya-valmistetta

. jos olet tai hoitamasi lapsi on allerginen somapasitaanille tai timan la&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

. jos sinulla tai hoitamallasi lapsella on hyvanlaatuinen tai pahanlaatuinen kasvain, joka kasvaa.
Sinun on taytynyt lopettaa kasvaimen kasvua ehkaiseva hoito ennen Sogroya-hoidon
aloittamista. Sogroya-hoito taytyy lopettaa, jos kasvain kasvaa.

. jos sinulle tai hoitamallesi lapselle on dskettdin tehty avosydanleikkaus tai vatsaleikkaus tai
sinulla tai hoitamallasi lapsella on tapaturmainen monivamma, vaikea-asteisia
hengitysvaikeuksia tai jokin vastaava tila.
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. jos kyseessé on lapsi tai nuori, jonka kasvu on paattynyt kasvulevyjen (epifyysien)
sulkeutumisen vuoksi; tassa tapauksessa ladakari on kertonut sinulle tai hoitamallesi lapselle, ettéd
luuston kasvu on paattynyt.

Jos olet epavarma, keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Sogroya-
valmistetta, jos

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on joskus ollut jonkinlainen kasvain

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on korkea verensokeri (hyperglykemia), koska verensokerisi
saattaa olla tarpeen tarkistaa saannéllisesti ja diabeteslaékityksesi annosta saattaa olla tarpeen
muuttaa

. saat tai hoitamasi lapsi saa korvaushoitoa kortikosteroideilla, koska sinulle on kerrottu, ettd

elimistosi ei tuota niité tarpeeksi (lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta). Keskustele l1a4karin
kanssa, silla annoksesi séanndllinen tarkistaminen saattaa olla tarpeen.

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on vaikea-asteista paansarkya, nakohairioita, pahoinvointia tai
oksentelua, koska ne voivat olla oireita kohonneesta aivopaineesta (hyvanlaatuinen
kallonsisainen hypertensio) ja hoitosi saatetaan joutua lopettamaan

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on kilpirauhasvaivoja; kilpirauhashormonit on tarkistettava
saanndllisesti ja kilpirauhashormoniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa

. olet naispuolinen ja kdytét ehkéisytabletteja tai hormonikorvaushoitoa, jotka sisaltavat
estrogeenia; Sogroya-annosta saattaa olla tarpeen suurentaa. Jos lopetat suun kautta otettavan
estrogeenin kayton, somapasitaaniannosta saattaa olla tarpeen pienentéd. Laakari voi suositella
sinulle estrogeenin annostelumuodon vaihtamista (esim. ihon kautta tai emé&ttimen kautta
tapahtuvaan annosteluun) tai kdyttamaan toisenlaista ehkéisya

. olet tai hoitamasi lapsi on vakavasti sairas (sinulla on esimerkiksi komplikaatioita, jotka
johtuvat avosydanleikkauksesta, vatsaleikkauksesta, tapaturmaisesta vammasta, akuutista
hengitysvajauksesta tai vastaavista tiloista). Jos olet menossa suureen leikkaukseen tai sinulle
on tehty suuri leikkaus tai joudut sairaalaan edelld mainituista syistd, kerro asiasta laakarille ja
kerro muille sinua hoitaville ldékéreille, etta kdytat kasvuhormonia

. sinulle tai hoitamallesi lapselle kehittyy Sogroya-hoidon aikana vaikeaa vatsakipua, silla se voi
olla haimatulehduksen oire. Haimatulehdusta on todettu muiden kasvuhormonivalmisteiden
kéyton yhteydessa.

. sinulla tai hoitamallasi lapsella ilmenee kévellessa jatkuvaa lonkka- tai polvikipua, tai jos alat
tai lapsi alkaa ontumaan kasvuhormonihoidon aikana. Ndma voivat olla oireita tilasta, joka
vaikuttaa kohtaan, jossa reisiluu kiinnittyy lonkkaan (reisiluun paan liukuma) ja sita esiintyy
useammin nopeasti kasvavilla lapsilla ja lapsilla, joilla on umpierityshairiditd, kuten
kasvuhormonin vajausta. Keskustele 14&kérin kanssa, jos sinulla tai lapsella ilmenee jatkuvaa
nivelkipua missd tahansa nivelessa.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Sogroya-valmisten pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon
paksuuntumisen, ihon kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Vaihda pistoskohtaa
viikoittain.

Vasta-aineet

Ei ole odotettavissa, ettd somapasitaania vastaan kehittyisi vasta-aineita. Lapsille niitd saattaa
kuitenkin hyvin harvinaisissa tapauksissa kehittyd. La&kari voi tutkituttaa somapasitaanin vasta-aineet,
jos Sogroya-hoito ei tehoa.

Muut ladkevalmisteet ja Sogroya

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet askettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd tai jos hoitamasi lapsi parhaillaan kayttad, on askettdin kayttényt tai saattaa
kayttda muita ladkkeita.
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Kerro laékérille erityisesti, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kéayttanyt tai hoitamasi lapsi
parhaillaan kayttaa tai on askettdin kayttanyt jotakin seuraavista laékkeistd, koska ladkari saattaa
joutua muuttamaan la&kkeidesi annoksia:

. kortikosteroidit, kuten hydrokortisoni, deksametasoni ja prednisoloni

. ehkaisytabletit tai hormonikorvaushoito, jotka sisaltavat estrogeenia

. miessukupuolihormonit (androgeeneja siséltavéat ladkkeet), kuten testosteroni

. gonadotropiinilddkkeet (sukupuolirauhasia stimuloivat hormonit, kuten luteinisoiva hormoni ja
follikkelia stimuloiva hormoni), jotka stimuloivat sukupuolihormonien tuotantoa

. insuliini tai muut diabeteslédakkeet

. kilpirauhashormonil&ékkeet, kuten levotyroksiini

. epilepsian tai kouristuskohtausten hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten karbamatsepiini

. siklosporiini (immunosuppressiivinen laake) — immuunijéarjestelm&a heikentévé ladke.

Raskaus

. Jos voit tulla raskaaksi, sinun ei pida kayttad Sogroya-valmistetta, ellet kéytd myos luotettavaa
ehkaisymenetelmad. Tamé johtuu siitd, ettd ei tiedetd, voiko se vahingoittaa syntymatonta
lastasi. Ota valittémasti yhteytta ladkériin, jos tulet raskaaksi Sogroya-hoidon aikana. Jos
suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele asiasta laékérin kanssa, koska saatat joutua
lopettamaan ladkkeen kayton.

Imetys

. Ei tiedetd, voiko Sogroya erittya rintamaitoon. Kerro laékérille, jos imetét tai aiot imettaa.
Laakari auttaa paattdmaan, lopetetaanko imetys vai lopetetaanko Sogroya-valmisteen kéytto,
ottaen huomioon imetyksesta aiheutuvat hyodyt lapselle ja Sogroya-hoidosta koituvat hyddyt
aidille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sogroya ei vaikuta kykyyn ajaa ja kayttaa koneita.

Natriumpitoisuus
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Sogroya-valmistetta kdytetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin laékari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Sogroya annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona) esitaytetylla kynalla. Voit antaa
pistoksen itsellesi. Laakéri tai sairaanhoitaja kertoo sinulle oikean annoksen ja nayttaa sinulle, kuinka
pistos annetaan, kun aloitat tai hoitamasi lapsi aloittaa hoidon.

Milloin Sogroya-valmistetta ké&ytetaan

. Sinun tai hoitamasi lapsen on kéytettdva Sogroya-valmistetta kerran viikossa samana
viikonpéivéna, jos mahdollista.

. Voit antaa itsellesi pistoksen mihin aikaan paivésté tahansa.

Jos siirryt tai hoitamasi lapsi siirtyy toisesta kerran viikossa annettavasta kasvuhormonivalmisteesta
Sogroya-valmisteeseen, on hyvé jatkaa ladkkeen pistdmistd samana viikonpaivana kuin ennenkin.

Jos siirryt tai hoitamasi lapsi siirtyy péivittdin kdytettavasta kasvuhormonihoidosta Sogroya-
valmisteeseen, valitse péivé4, jona haluat mieluiten antaa viikoittaisen l&dkeannoksen, ja pisté paivittdin
kéytettdvan valmisteen viimeinen annos edellisend pdivané (tai viimeistddn 8 tuntia) ennen kuin pistat
ensimmaisen Sogroya-annoksen.

Siirtyminen toisentyyppisesté tai toisenmerkkisesta kasvuhormonivalmisteesta tapahtuu laékarin
valvonnassa.
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Jos Sogroya-annoksen pistdminen itsellesi tai hoitamallesi lapselle ei onnistu tavanomaisena
viikonpéivana, Sogroya-annos voidaan pistad aikaisintaan 2 paivaa ennen tavanomaista
annostelupdivaa tai viimeistdén 3 pdivan kuluttua sen jalkeen. Seuraava annos voidaan pistaa
tavalliseen tapaan seuraavalla viikolla.

Voit tarvittaessa vaihtaa Sogroya-valmisteen viikoittaista pistospdivad, kunhan sen edellisesté
pistdmisesta on kulunut vahintéédn neljé péivaa. Jatka pistosten antamista itsellesi samana
viikonpéivana joka viikko, kun olet valinnut uuden annostelupdivan.

Miten kauan valmistetta kaytetaan

On mahdollista, ettd Sogroya-valmistetta tarvitaan niin kauan kuin elimistd ei tuota riittavasti

kasvuhormonia.

. Jos kéytét tai hoitamasi lapsi kayttaa Sogroya-valmistetta kasvuhairion vuoksi, Sogroya-
valmisteen kayttoa jatketaan, kunnes kasvu paattyy.

. Jos sinulla tai hoitamallasi lapsella on kasvun paatyttya edelleen kasvuhormonin vajaus,
Sogroya-valmisteen kayttéa on mahdollisesti jatkettava aikuisik&an asti.

Al lopeta Sogroya-valmisteen kayttoa keskustelematta asiasta ensin laakarin kanssa.

Miten paljon valmistetta kaytetaan

Lapset ja nuoret

Lapsille ja nuorille annettava annos riippuu potilaan painosta.
Suositeltu Sogroya-annos on 0,16 mg painokiloa kohti kerran viikossa.

Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 1,5 mg kerran viikossa, jos saat kasvuhormonihoitoa ensimmaista
kertaa. Tavanomainen aloitusannos on 2 mg kerran viikossa, jos sinua on hoidettu aiemmin paivittain
kasvuhormonildégkkeelld (somatropiinilla).

Jos olet nainen ja kaytét suun kautta otettavaa estrogeenia (ehkéisytabletteja tai
hormonikorvaushoitoa), saatat tarvita suuremman annoksen somapasitaania. Jos olet yli 60-vuotias,
saatat tarvita pienemman annoksen. Katso taulukko 1 jéljempana.

Ladkari voi suurentaa tai pienentdd annostasi asteittain ja sdannollisesti yksilollisten tarpeidesi ja
sinulla ilmenneiden haittavaikutusten perusteella, kunnes annoksesi on oikea.

. Al kayta enempad kuin 8 mg kerran viikossa.

. Al4 muuta annosta, ellei 1aakari kehota niin tekemaan.

Taulukko 1 Suositellut annokset

Aikuispotilaat, joilla on kasvuhormonin vajaus Suositeltu aloitusannos

Sinulla ei ole aiemmin ollut paivittéista
kasvuhormonilaékitysté
Olet vahintaan 18-vuotias mutta alle 60-vuotias | 1,5 mg/viikko

Olet nainen ja kaytat suun kautta otettavaa 2 mg/viikko
estrogeenihoitoa, idsta riippumatta
Olet vahintaan 60-vuotias 1 mg/viikko

Sinulla on ollut aiemmin paivittainen
kasvuhormonilaékitys
Olet vahintaan 18-vuotias mutta alle 60-vuotias | 2 mg/viikko

Olet nainen ja kaytat suun kautta otettavaa 4 mg/viikko
estrogeenihoitoa, iasta riippumatta
Olet vahintaan 60-vuotias 1,5 mg/viikko

Kun olet saavuttanut oikean annoksesi, ladkari arvioi hoitoasi 6-12 kuukauden valein. Sinulta
saatetaan tutkia painoindeksi ja ottaa verindytteita.

Miten Sogroya-valmistetta kaytetaan

Laakari tai sairaanhoitaja nayttaa sinulle, kuinka Sogroya pistetéan ihon alle.
Parhaat alueet pistosta varten ovat

. reisien etuosa
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. vy0taron etuosa (vatsa)
. pakarat
. olkavarret.

Vaihda pistoskohtaa viikoittain.
Tarkemmat ohjeet Sogroya-valmisteen pistdmisesta ovat tdman selosteen lopussa.

Jos kaytat enemman Sogroya-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos kéytét tai hoitamasi lapsi kdyttad vahingossa enemmaén Sogroya-valmistetta kuin sinun pitaisi,
keskustele 148karin kanssa, koska verensokeriarvosi saattaa olla tarpeen tarkistaa.

Jos unohdat kayttaa Sogroya-valmistetta

Jos unohdat tai hoitamasi lapsi unohtaa pistaa annoksen

. ja on enintaan kolme paivaa siitd, kun sinun olisi pitanyt pistdd Sogroya, pista se heti kun
muistat. Pista sitten seuraava annos tavallisena pistospdivana.

. ja on kulunut yli kolme péivéaa siit4, kun sinun olisi pitdnyt pistdd Sogroya, jatd unohtunut annos
valiin. Pistd sitten seuraava annos tavalliseen tapaan aikataulun mukaisena paivana.

Al4 pista ylimaaraista annosta alaka suurenna annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Sogroya-valmisteen kayton
Ald lopeta Sogroya-valmisteen kéytt64 keskustelematta asiasta ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Lapsilla ja nuorilla todetut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (saattavat ilmetd useammalla kuin 1 henkil6lld kymmenesta)

. paansarky.

Yleiset (saattavat ilmetd enintdén 1 henkil6lla kymmenesta)

. késien ja jalkojen turvotus ihon alle kertyneen nesteen vuoksi (perifeerinen turvotus)

. lisdmunuaiset eivat tuota tarpeeksi steroidihormoneja (lissamunuaiskuoren vajaatoiminta)
. pienentynyt kilpirauhashormonin méaré (kilpirauhasen vajaatoiminta)

. punoitus ja kipu pistosalueella (pistoskohdan reaktiot)

. nivelkipu (artralgia)

. kipu késivarsissa tai alaraajoissa (raajakipu)

. korkea verensokeri (hyperglykemia)

. hyvin vasynyt olo (vasymys).

Aikuisilla todetut haittavaikutukset
Hyvin yleiset (saattavat ilmetd useammalla kuin 1 henkil6lld kymmenestd)
. paansarky.

Yleiset (saattavat ilmetd enintdén 1 henkil6lla kymmenesta)

. lisimunuaiset eivat tuota tarpeeksi steroidinormoneja (lisamunuaiskuoren vajaatoiminta)
. pienentynyt kilpirauhashormonin mééra (kilpirauhasen vajaatoiminta)

. korkea verensokeri (hyperglykemia)

. kihelmdinnin tunne, I&hinné sormissa (parestesia)

. ihottuma

. nokkosihottuma (urtikaria)

. nivelkipu (artralgia), lihaskipu (myalgia) tai lihasjaykkyys
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. kasien ja jalkojen turvotus ihon alle kertyneen nesteen vuoksi (perifeerinen turvotus)
. hyvin vasynyt tai heikko olo (vasymys tai voimattomuus)
. punoitus ja kipu pistosalueella (pistoskohdan reaktiot).

Melko harvinaiset (saattavat ilmetéa enintdén 1 henkil6lla sadasta)

. ihon paksuuntuminen la&kkeen pistoskohdassa (lipohypertrofia)
. tunnottomuus ja pistely kddessé/késissa (rannekanavaoireyhtyma)
. kutina

. niveljaykkyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa \V/ luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. I[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Sogroya-valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Al kayta tata 1aaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttOpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta jaakaapissa (2°C — 8 °C). Ei saa jadtya. Ala sdilyta pakastelokeron tai kylmaelementin vieressa.

Ensimmaisen avaamisen jélkeen
Kayta 6 viikon kuluessa ensimmaéisestd avaamisesta. Sailytd jadkaapissa (2°C-8 °C).

Ennen ensimmaista avaamista ja sen jalkeen
Jos sdilytys jadkaapissa ei ole mahdollista (esim. matkoilla ollessa), Sogroya-valmistetta voidaan
séilytta tilapaisesti korkeintaan 30 °C:n l[ampdtilassa yhteensd enintddn 72 tuntia (3 vuorokautta).
Laita Sogroya-valmiste takaisin jadkaappiin, kun olet pitanyt sita tallaisessa lampotilassa. Jos otat
valmisteen pois jadkaapista ja sitten laitat sen takaisin jadékaappiin, kokonaisaika, jonka valmiste on
poissa jadkaapista, ei saa olla yhteensa yli 3 vuorokautta. Tat4 on seurattava huolellisesti. Havita
Sogroya-kyna, jos olet pitanyt sitd korkeintaan 30 °C:ssa yli 72 tuntia tai jos sitd on pidetty yhtaan yli
30 °C:ssa.

Merkitse ylos aika, jolloin valmiste on ollut pois jaékaapista:

Pida Sogroya ulkopakkauksessa ja kynéansuojus paalla. Herkka valolle.
Poista neula aina jokaisen pistoksen jalkeen ja sailytd kynda niin, ettei neula ole siind Kiinni.

Ala kayta tata 1aaketts, jos liuos ei ole kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai hieman
kellertavaa tai jos siind on nékyvia hiukkasia.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Sogroya sisaltaa

. Vaikuttava aine on somapasitaani. Yksi ml liuosta sisaltad 3,3 mg somapasitaania. YKksi
esitaytetty kyné siséltdd 5 mg somapasitaania 1,5 ml:ssa liuosta.

. Muut aineet ovat histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kaytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n séd&toon) ja natriumhydroksidi (pH:n s&atdon). Ks. lisétietoja

53


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

natriumista myos kohdasta 2, "Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Sogroya-
valmistetta”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sogroya on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, variton tai hieman kellertavé neste, jossa ei ole
nékyvia hiukkasia ja joka annetaan pistoksena esitaytetylld kynalla.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kynd, jossa on sinivihrea annospainike, on
saatavilla seuraavina pakkauskokoina: pakkaus, jossa on yksi esitaytetty kyna, tai monipakkaus, joka
sisaltad viisi pakkausta, joista kussakin on yksi esitaytetty kyné.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kéayttoohjeet
Sogroya 5 mg/1,5 ml -kynan kuvaus

Kynan Annos- Annos- Annos-
ikkuna laskuri valitsin painike

Kynén Annososoitin
asteikko

Kynén suojus

Neula (esimerkki)

Neulan Neulan Neula Suojapaperi
ulompl sisempi
suojus suojus

Miten Sogroya-kynaa kaytetaan

Viisi vaihetta, joita on noudatettava Sogroya-pistosta annettaessa:

Vaihe 1. Valmistele SOgroya-KYNa ...t 44
Vaihe 2. Tarkista jokaisen uuden KYN&N VIFTAUS ...........ccoveiviiirieiinese s eee e sn e seense e snenes 45
VaiNe 3. ValItSe @NNO0S ..o 47
VAINE 4. PISEA BINMNO0S. ....ctiiteitieiiiiie ettt sttt ettt s et b e b bt bt bt e bt e b et e ebesbeebeebeebe e e enbeneesbeneas 48
Vaihe 5. Pistoksen antamiSen JAIKEEN .........ooi i e 49

Lisatietoja kynasta on seuraavissa kohdissa: Tarkista, kuinka paljon Sogroya-valmistetta on
jaljella, Kynasta huolehtiminen ja Téarkeita tietoja.
Lue pakkausseloste ja ndmé ohjeet huolellisesti ennen kuin ké&ytat esitaytettyd Sogroya-kynaé.

M Kiinnita erityistd huomiota ndihin huomautuksiin, silla ne ovat tarkeita kynén turvallisen
kayton kannalta.

Lisatietoja

Sogroya siséltad 5 mg somapasitaania, ja sitd voidaan kayttaa 0,025-2 mg:n annosten pistdmiseen
0,025 mg:n tarkkuudella. Sogroya on tarkoitettu kaytettavaksi vain ihon alle. Neulat eivat sisally
pakkaukseen, ja ne on hankittava erikseen. Sogroya esitdytetty kyna on suunniteltu kaytettavaksi
kertakayttdisten 4 mm — 8 mm:n pituisten neulojen kanssa, joiden koko on 30-32G.
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Ala jaa Sogroya-kynaasi tai neulojasi toisen henkilén kanssa. Saatat aiheuttaa toiselle henkildlle
infektion tai saada itse tartunnan.

Ala kayta kynaa ilman laakarin tai sairaanhoitajan antamaa asianmukaista koulutusta.
Varmista ennen hoidon aloittamista, etti osaat antaa pistoksen kynalla. Ald kayta tata kynia
itsendisesti, jos olet sokea tai sinulla on heikko nakd, etka pysty lukemaan kynén annoslaskuria.
Pyyda apua sellaiselta henkil6ltg, jolla on hyva ndko ja joka on saanut opastuksen kynén kayttoon.
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Vaihe 1. Valmistele Sogroya-kyna

. Pese katesi vedella ja saippualla.

. Tarkista nimi, vahvuus ja varillinen etiketti kynasta
varmistaaksesi, etta se sisaltda oikean vahvuista
Sogroya-valmistetta.

. Ota kynan suojus pois.

. Ké&anna kyn ylosalaisin kerran tai kahdesti
varmistaaksesi, ettd kyndssd oleva Sogroya on kirkasta
tai hieman opaalinhohtoista ja varitonté tai hieman
kellertavaa. Katso kuva A.

. Ala kayta kynaé, jos Sogroya-valmisteessa on
nakyvia hiukkasia.

i) Varmista, ettd kdytat oikeaa kynaa, varsinkin, jos
kaytat useampaa kuin yhta pistoksena annettavaa
ladkettd. Vaaran ladkkeen kayttaminen voi olla
haitallista terveydelle.

. Kun olet valmis antamaan pistoksen, ota uusi
kertakdyttdinen neula. Repdise ensin suojapaperi pois.

. Tyo6nna sitten neula suoraan kyndén. Kierrd neulaa
myd&tapaivaan, kunnes se on tiukasti kiinni. Katso
kuva B.

. Poista ulompi neulansuojus ja sdilyta se mythempéa
kayttoa varten. Tarvitset sita pistoksen antamisen
jalkeen, jotta neula voidaan irrottaa turvallisesti kynéstéa.
Katso kuva C.

Neula on peitetty kahdella suojuksella. Sinun on
poistettava molemmat suojukset. Laakettd ei voi pistaa,
jos unohdat poistaa suojukset. Katso kuvat C ja D.

. Vedé sisempi neulansuojus pois ja havité se. Jos yritat
panna sen takaisin, saatat vahingossa pistaa itseasi
neulalla. Katso kuva D.

Neulan karkeen voi ilmestya pisara Sogroya-
valmistetta. Tdm& on normaalia, mutta sinun on silti
tarkistettava jokaisen uuden kynan virtaus. Katso
vaihe 2.
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M Kéayta aina uutta neulaa jokaiseen pistokseen. Se pienentdd kontaminaation, infektion,
Sogroya-valmisteen vuotamisen ja vaardan annostukseen johtavan neulan tukkeutumisen
riskid.

M Ala koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

Vaihe 2. Tarkista jokaisen uuden Kyndn virtaus

Jos kyna on jo kaytossa, siirry vaiheeseen 3. E

. Tarkista ennen uuden kynan kayttoa, ettd Sogroya voi
virrata kynén ja neulan l&pi.

. Kierrd annosvalitsinta my6tapaivaan yhden merkin
verran valitaksesi 0,025 mg. Saatat kuulla heikon
naksahduksen. Katso kuva E.

. Yksi merkkivali vastaa 0,025 mg:aa annoslaskurissa. | ¢
Katso kuva F.

. Pida kynad siten, ettd neula osoittaa ylospain. Paina G
annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes
annoslaskuri palautuu numeroon 0. Numeron 0 on
oltava annososoittimen kohdalla. Katso kuva G.

. Tarkista, etta neulan kérkeen tulee pisara Sogroya- H
valmistetta. Katso kuva H.

Jos Sogroya-pisaraa ei nay, toista vaihe 2. Voit toistaa
sen enintdén kuusi kertaa.

Jos et vieldkaan nae Sogroya-pisaraa, vaihda neula
yhden kerran vaiheessa 5 kuvatulla tavalla ja toista
vaiheet 1 ja 2.
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Neula voi olla tukossa tai vahingoittunut, jos Sogroya-
valmistetta ei tule nakyviin tarkistaessasi virtausta. Ala
kaytd kynéd, jos Sogroya-pisaraa ei tule nakyviin neulan
vaihdon jalkeenké&én. Kyné voi olla viallinen.
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Vaihe 3. Valitse annos

. Aloita tarkistamalla, ettd annoslaskuri on asetettu I
arvoon 0.

. Valitse tarvitsemasi annos kiertamalla annosvalitsinta
my6tapaivadn. Katso kuva I.

Kun olet valinnut annoksen, voit siirtya vaiheeseen 4.

Jos Sogroya-valmistetta ei ole tarpeeksi jaljella
tayden annoksen valitsemiseksi, katso kohta Tarkista,
kuinka paljon Sogroya-valmistetta on jéljella.

Annoslaskuri ndyttadd annoksen milligrammoina. Katso 3
kuvat J ja K. Kédytd aina annososoitinta tarkan ANNososoitin
annoksen valitsemiseksi.

Al laske kynan naksahduksia. Ala kayta kynan
asteikkoa (ks. kohta Sogroya-kynén kuvaus) pistettdvan
kasvuhormonin maaran mittaamiseen. Vain osoittimen

nayttdma annos kertoo tarkan méaran milligrammoina. Esimerkki: 1,825 mg valittu

Esimerkki: 1,85 mg valittu

Jos valitset vaaran annoksen, voit kiertad annosvalitsinta
myOtapaivaan tai vastapaivadn oikean annoksen
kohdalle. Katso kuva L.

Kynéan naksahdukset kuulostavat ja tuntuvat erilaisilta,
kun annosvalitsinta kd&nnetd&dn myotépaivaan tai
vastapdivaan tai jos vahingossa pakotat sen jaljella
olevan milligrammamaéran ohi.
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Vaihe 4. Pistid annos

o Tyo6nna neula ihon alle siten, kuin 1&akari tai
sairaanhoitaja on neuvonut. Katso kuva M.

Varmista, ettd naet annoslaskurin. Al& peita

annoslaskuria sormillasi. Se voi estdd pistoksen
antamisen.

Muista vaihtaa pistoskohtaa joka viikko.

o Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes | N
annoslaskurissa nédkyy numero 0 (katso kuva N).
Numeron 0 taytyy olla annososoittimen kohdalla.
Saatat silloin kuulla tai tuntea naksahduksen.

Pida annospainike edelleen alas painettuna ja neula
ihon alla.

o Pida annospainike edelleen alaspainettuna ja neula Laske hitaasti:
ihon alla ja laske hitaasti kuuteen varmistaaksesi, ettd | o
olet varmasti pistanyt koko annoksen (katso kuva O).

/b Jos annoslaskurissa ei nay numeroa 0 annospainikkeen jatkuvan painamisen jalkeen, neula tai
kyné voi olla tukkeutunut tai vahingoittunut, etk& ole saanut Sogroya-valmistetta, vaikka
annoslaskuri olisikin liikkunut asettamastasi alkuperaisesta annoksesta.

Poista neula vaiheessa 5 kuvatulla tavalla ja toista vaiheet 1-4.

. Poista neula varovasti ihosta. Katso kuva P. Jos__ P
pistoskohdasta tulee verta, paina sitd kevyesti. Al4
hankaa aluetta.

Neulan karjessa saattaa nédkya pisara Sogroya-
valmistetta pistoksen antamisen jélkeen. Se on
normaalia, eika sill& ole vaikutusta juuri saamaasi
annokseen.
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Vaihe 5. Pistoksen antamisen jdlkeen

. Vie neulan karki ulompaan neulansuojukseen tasaisella | o
alustalla koskematta neulaan tai ulompaan
neulansuojukseen. Katso kuva Q.

. Kun neula on suojassa, paina ulompi neulansuojus R
varovasti kokonaan neulan péalle. Katso kuva R.

. Kierré neula irti ja havita se huolellisesti 1aakarin, s
sairaanhoitajan, apteekkihenkilokunnan tai paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Havita neula aina jokaisen pistoksen jalkeen.

Kun kynd on tyhja, irrota ja havita neula edella
kuvatulla tavalla ja havita kyna erikseen laékarin,
sairaanhoitajan, apteekkihenkildkunnan tai paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaan.

Kynan suojus ja tyhja pakkaus voidaan havittaa
talousjatteen mukana.

. Laita kynansuojus kynaan jokaisen kayttokerran jalkeen |
Sogroya-valmisteen suojaamiseksi suoralta valolta.
Katso kuva T.

Katso tdméan selosteen kohdasta Sogroya-valmisteen
sdilyttdminen, miten kyn&a séilytetaan.

M Ala yrita laittaa sisempaa neulansuojusta takaisin neulan paalle.
Saatat pistad itseési neulalla.

N\ Ppoista neula aina kynéasté valittomasti jokaisen pistoksen jalkeen. Se vahentad kontaminaation,
infektion, Sogroya-valmisteen vuotamisen ja vaaraan annostukseen johtavan neulan
tukkeutumisen riskid.
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Tarkista, kuinka paljon Sogroya-valmistetta on jdljella

Kynén asteikosta néet, kuinka paljon Sogroya-valmistetta U

kyndssa on suunnilleen jéljella. Katso kuva U.

Esimerkki:

Noin

1mg Kynan
jaljella asteikko

Ké&yta annoslaskuria ndhdaksesi, kuinka paljon Sogroya-
valmistetta on jaljella: Kierrd annosvalitsinta my6tapaivaan,
kunnes annoslaskuri pyséhtyy. Suurin annos, jonka voit valita,
on 2 mg. Jos annoslaskuri ndyttdd lukemaa 2, kynassa on

jaljella vahintaan 2 mg.

Jos annoslaskuri pysahtyy lukemaan 1,2, kynéssa on jaljella

vain 1,2 mg. Katso kuva V.

Esimerkki:
1,2 mg jéljella

Enta jos tarvitsen suuremman
annoksen kuin kynassani on
jaljella?

Kynassé olevaa milligrammamadraa suurempaa annosta ei
voi valita.

Jos tarvitset enemman Sogroya-valmistetta kuin kynassasi on
jaljelld, voit kayttaa uutta kynéa tai jakaa annoksen
otettavaksi nykyisella kynall& ja uudella kynalla. Voit jakaa
annoksen vain siind tapauksessa, etta olet saanut siihen
ohjeet tai opastuksen 1&aakarilta tai sairaanhoitajalta.
Kéyta laskinta annosten suunnittelemiseen laakarin tai
sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti.

Tee laskutoimitus huolellisesti, silla vaarin laskettu annos
saattaa johtaa laakitysvirheeseen. Jos et ole varma, miten
annos jaetaan annettavaksi kahdella kynéllg, valitse ja pista
tarvitsemasi annos uudella kynalla.

Kynasti huolehtiminen

Miten huolehdin kynéstani?

Varo pudottamasta kynaa tai kolhimasta sita kovia pintoja
vasten. Al4 altista kynaa polylle, lialle, nesteelle tai suoralle
valolle.

Al yrita tayttaa kynaa uudelleen, se on esitdytetty ja taytyy
havittaa, kun se on tyhja.

Enta jos pudotan kynan?

Jos pudotat kynén tai epdilet, etté siind on jotakin vikaa,
kiinnitd uusi kertakdyttdinen neula ja tarkista virtaus ennen
pistoksen antamista, katso vaiheet 1 ja 2. Jos kyné on
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pudonnut, tarkista sylinteriampulli. Al4 kayt4 kyna4, jos
sylinteriampulli on rikkoutunut.

Miten puhdistan kynan? Ala pese, kastele tai voitele kynad. Kynin voi puhdistaa
mietoon pesuaineeseen kostutetulla kankaalla.

Tarkeaa tietoa

. Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellessaan neuloja véhentaakseen neulanpistojen ja
risti-infektioiden riskié.

. Pida kyna ja neulat aina poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta.

. Ala kayta kynaa, jos se on vahingoittunut. Al yritd korjata kyna tai purkaa sita osiin.

. Katso tdman selosteen kohdasta Sogroya-valmisteen sdilyttdminen, miten kynaa séilytetaan.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somapasitaani

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

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on madrétty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sogroya on ja mihin sitd kaytetadén

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytit Sogroya-valmistetta
Miten Sogroya-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sogroya-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oL E

1. Mitd Sogroya on ja mihin sitd kaytetaan

Sogroya siséltaa vaikuttavana aineena somapasitaania, joka on pitkévaikutteinen muunnos elimiston
tuottamasta luonnollisesta kasvuhormonista ja jossa yksi aminohappo on vaihdettu. Kasvuhormoni
saatelee rasvan, lihasten ja luiden koostumusta aikuisilla.

Sogroya-valmisteen vaikuttava aine valmistetaan yhdistelm&-DNA-tekniikalla eli soluista, jotka ovat
saaneet geenin (DNA), joka saa ne tuottamaan kasvuhormonia. Sogroya-valmisteessa kasvuhormoniin
on Kiinnitetty pieni sivuketju, joka liittdd Sogroya-valmisteen veressd luonnostaan esiintyvaan
proteiiniin (albumiiniin) ja hidastaa sen poistumista elimistosta., jolloin ladkettd voidaan antaa
harvemmin.

Sogroya-valmistetta kaytetaan kasvuhéirididen hoitoon véhintaan 3 vuoden ikaisilla lapsilla ja
nuorilla, joiden elimistossd muodostuu hyvin véhén tai ei lainkaan kasvuhormonia (eli joilla on
kasvuhormonin vajaus), seka sellaisilla aikuisilla, joilla on kasvuhormonin vajaus.

Vuoden kuluttua hoidon aloittamisesta l4ékéri arvioi, jatketaanko hoitoasi Sogroya-valmisteella, sen
perusteella, miten Sogroya-hoito on tehonnut.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Sogroya-valmistetta

Ala kayta Sogroya-valmistetta

. jos olet tai hoitamasi lapsi on allerginen somapasitaanille tai timan la&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla tai hoitamallasi lapsella on hyvanlaatuinen tai pahanlaatuinen kasvain, joka kasvaa.
Sinun on taytynyt lopettaa kasvaimen kasvua ehkaiseva hoito ennen Sogroya-hoidon
aloittamista. Sogroya-hoito taytyy lopettaa, jos kasvain kasvaa.

. jos sinulle tai hoitamallesi lapselle on dskettdin tehty avosydanleikkaus tai vatsaleikkaus tai
sinulla tai hoitamallasi lapsella on tapaturmainen monivamma, vakavia hengitysvaikeuksia tai
jokin vastaava tila.
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. jos kyseessé on lapsi tai nuori, jonka kasvu on paattynyt kasvulevyjen (epifyysien)
sulkeutumisen vuoksi; tassa tapauksessa ladakari on kertonut sinulle tai hoitamallesi lapselle, ettéd
luuston kasvu on paattynyt.

Jos olet epavarma, keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Sogroya-
valmistetta, jos

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on joskus ollut jonkinlainen kasvain

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on korkea verensokeri (hyperglykemia), koska verensokerisi
saattaa olla tarpeen tarkistaa saannéllisesti ja diabeteslaékityksesi annosta saattaa olla tarpeen
muuttaa

. saat tai hoitamasi lapsi saa korvaushoitoa kortikosteroideilla, koska sinulle on kerrottu, ettd

elimistosi ei tuota niité tarpeeksi (lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta). Keskustele l1a4karin
kanssa, silla annoksesi séanndllinen tarkistaminen saattaa olla tarpeen

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on vaikea-asteista paansarkya, nakohairioita, pahoinvointia tai
oksentelua, koska ne voivat olla oireita kohonneesta aivopaineesta (hyvanlaatuinen
kallonsisainen hypertensio) ja hoitosi saatetaan joutua lopettamaan

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on kilpirauhasvaivoja; kilpirauhashormonit on tarkistettava
saanndllisesti ja kilpirauhashormoniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa

. olet naispuolinen ja kdytét ehkéisytabletteja tai hormonikorvaushoitoa, jotka sisaltavat
estrogeenia; Sogroya-annosta saattaa olla tarpeen suurentaa. Jos lopetat suun kautta otettavan
estrogeenin kayton, somapasitaaniannosta saattaa olla tarpeen pienentéd. Laakari voi suositella
sinulle estrogeenin annostelumuodon vaihtamista (esim. ihon kautta tai emé&ttimen kautta
tapahtuvaan annosteluun) tai kayttdmaan toisenlaista ehkéisya.

. olet tai hoitamasi lapsi on vakavasti sairas (sinulla on esimerkiksi komplikaatioita, jotka
johtuvat avosydanleikkauksesta, vatsaleikkauksesta, tapaturmaisesta vammasta, akuutista
hengitysvajauksesta tai vastaavista tiloista). Jos olet menossa suureen leikkaukseen tai sinulle
on tehty suuri leikkaus tai joudut sairaalaan edelld mainituista syistd, kerro asiasta laakarille ja
kerro muille sinua hoitaville laékéreille, ettd kaytat kasvuhormonia.

. sinulle tai hoitamallesi lapselle kehittyy Sogroya-hoidon aikana vaikeaa vatsakipua, silla se voi
olla haimatulehduksen oire. Haimatulehdusta on todettu muiden kasvuhormonivalmisteiden
kéyton yhteydessa.

. sinulla tai hoitamallasi lapsella ilmenee ké&vellessa jatkuvaa lonkka- tai polvikipua, tai jos alat
tai lapsi alkaa ontumaan kasvuhormonihoidon aikana. Ndma voivat olla oireita tilasta, joka
vaikuttaa kohtaan, jossa reisiluu kiinnittyy lonkkaan (reisiluun paéan liukuma) ja sita esiintyy
useammin nopeasti kasvavilla lapsilla ja lapsilla, joilla on umpierityshairiditd, kuten
kasvuhormonin vajausta. Keskustele 14&kérin kanssa, jos sinulla tai lapsella ilmenee jatkuvaa
nivelkipua missd tahansa nivelesséa.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Sogroya-valmisten pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon
paksuuntumisen, ihon kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Vaihda pistoskohtaa
viikoittain.

Vasta-aineet

Ei ole odotettavissa, ettd somapasitaania vastaan kehittyisi vasta-aineita. Lapsille niitd saattaa
kuitenkin hyvin harvinaisissa tapauksissa kehittyd. L&&akéri voi tutkituttaa somapasitaanin vasta-aineet,
jos Sogroya-hoito ei tehoa.

Muut ladkevalmisteet ja Sogroya

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet askettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd tai jos hoitamasi lapsi parhaillaan kayttad, on askettdin kayttényt tai saattaa
kayttda muita ladkkeita.
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Kerro laékérille erityisesti, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kéayttanyt tai hoitamasi lapsi
parhaillaan kayttaa tai on askettdin kayttanyt jotakin seuraavista laékkeistd, koska ladkari saattaa
joutua muuttamaan la&kkeidesi annoksia:

. kortikosteroidit, kuten hydrokortisoni, deksametasoni ja prednisoloni

. ehkaisytabletit tai hormonikorvaushoito, jotka sisaltavat estrogeenia

. miessukupuolihormonit (androgeeneja siséltavéat ladkkeet), kuten testosteroni

. gonadotropiinilddkkeet (sukupuolirauhasia stimuloivat hormonit, kuten luteinisoiva hormoni ja
follikkelia stimuloiva hormoni), jotka stimuloivat sukupuolihormonien tuotantoa

. insuliini tai muut diabeteslédakkeet

. kilpirauhashormonil&ékkeet, kuten levotyroksiini

. epilepsian tai kouristuskohtausten hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten karbamatsepiini

. siklosporiini (immunosuppressiivinen laake) — immuunijéarjestelm&a heikentévé ladke.

Raskaus

. Jos voit tulla raskaaksi, sinun ei pida kayttad Sogroya-valmistetta, ellet kéytd myos luotettavaa
ehkaisymenetelmad. Tamé johtuu siitd, ettd ei tiedetd, voiko se vahingoittaa syntymatonta
lastasi. Ota valittémasti yhteytta ladkériin, jos tulet raskaaksi Sogroya-hoidon aikana. Jos
suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele asiasta laékérin kanssa, koska saatat joutua
lopettamaan ladkkeen kayton.

Imetys

. Ei tiedetd, voiko Sogroya erittya rintamaitoon. Kerro laékérille, jos imetét tai aiot imettaa.
Laakari auttaa paattdmaan, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Sogroya-valmisteen
kaytto, ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyédyt lapselle ja Sogroya-hoidosta
koituvat hyodyt aidille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sogroya ei vaikuta kykyyn ajaa ja kayttaa koneita.

Natriumpitoisuus
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Sogroya-valmistetta kdytetdan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin laékari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1a&karilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Sogroya annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona) esitaytetylla kynalla. Voit antaa
pistoksen itsellesi. Laakéri tai sairaanhoitaja kertoo sinulle oikean annoksen ja nayttaa sinulle, kuinka
pistos annetaan, kun aloitat tai hoitamasi lapsi aloittaa hoidon.

Milloin Sogroya-valmistetta ké&ytetaan

. Sinun tai hoitamasi lapsen on kéytettdva Sogroya-valmistetta kerran viikossa samana
viikonpéivéna, jos mahdollista.

. Voit antaa itsellesi pistoksen mihin aikaan paivésta tahansa.

Jos siirryt tai hoitamasi lapsi siirtyy toisesta kerran viikossa annettavasta kasvuhormonivalmisteesta
Sogroya-valmisteeseen, on hyvé jatkaa ladkkeen pistdmistd samana viikonpaivana kuin ennenkin.

Jos siirryt tai hoitamasi lapsi siirtyy péivittdin kdytettavasta kasvuhormonihoidosta Sogroya-
valmisteeseen, valitse péivé4, jona haluat mieluiten antaa viikoittaisen l&dkeannoksen, ja pisté paivittdin
kéytettdvan valmisteen viimeinen annos edellisend pdivané (tai viimeistddn 8 tuntia) ennen kuin pistat
ensimmaisen Sogroya-annoksen.

Siirtyminen toisentyyppisesté tai toisenmerkkisesta kasvuhormonivalmisteesta tapahtuu laékarin
valvonnassa.
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Jos Sogroya-annoksen pistdminen itsellesi tai hoitamallesi lapselle ei onnistu tavanomaisena
viikonpéivana, Sogroya-annos voidaan pistad aikaisintaan 2 paivaa ennen tavanomaista
annostelupdivaa tai viimeistddn 3 pdivan kuluttua sen jalkeen. Seuraava annos voidaan pistaa
tavalliseen tapaan seuraavalla viikolla.

Voit tarvittaessa vaihtaa Sogroya-valmisteen viikoittaista pistospdivad, kunhan sen edellisesté
pistdmisesta on kulunut vahintéédn neljé péivaa. Jatka pistosten antamista itsellesi samana
viikonpéivana joka viikko, kun olet valinnut uuden annostelupdivan.

Miten kauan valmistetta kaytetaan

On mahdollista, ettd Sogroya-valmistetta tarvitaan niin kauan kuin elimistd ei tuota riittavasti

kasvuhormonia.

. Jos kéytét tai hoitamasi lapsi kayttaa Sogroya-valmistetta kasvuhairion vuoksi, Sogroya-
valmisteen kayttoa jatketaan, kunnes kasvu paattyy.

. Jos sinulla tai hoitamallasi lapsella on kasvun paatyttya edelleen kasvuhormonin vajaus,
Sogroya-valmisteen kayttéa on mahdollisesti jatkettava aikuisik&an asti.

Al lopeta Sogroya-valmisteen kayttoa keskustelematta asiasta ensin laakarin kanssa.

Miten paljon valmistetta kaytetaan

Lapset ja nuoret

Lapsille ja nuorille annettava annos riippuu potilaan painosta.
Suositeltu Sogroya-annos on 0,16 mg painokiloa kohti kerran viikossa.

Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 1,5 mg kerran viikossa, jos saat kasvuhormonihoitoa ensimmaista
kertaa. Tavanomainen aloitusannos on 2 mg kerran viikossa, jos sinua on hoidettu aiemmin paivittain
kasvuhormonildégkkeelld (somatropiinilla).

Jos olet nainen ja kaytét suun kautta otettavaa estrogeenia (ehkéisytabletteja tai
hormonikorvaushoitoa), saatat tarvita suuremman annoksen somapasitaania. Jos olet yli 60-vuotias,
saatat tarvita pienemman annoksen. Katso taulukko 1 jéljempana.

Ladkari voi suurentaa tai pienentdd annostasi asteittain ja sdannollisesti yksilollisten tarpeidesi ja
sinulla ilmenneiden haittavaikutusten perusteella, kunnes annoksesi on oikea.

. Al kayta enempad kuin 8 mg kerran viikossa.

. Al4 muuta annosta, ellei 1aakari kehota niin tekemaan.

Taulukko 1 Suositellut annokset

Aikuispotilaat, joilla on kasvuhormonin vajaus Suositeltu aloitusannos

Sinulla ei ole aiemmin ollut paivittéista
kasvuhormonilaékitysté
Olet vahintaan 18-vuotias mutta alle 60-vuotias | 1,5 mg/viikko

Olet nainen ja kaytat suun kautta otettavaa 2 mg/viikko
estrogeenihoitoa, idsta riippumatta
Olet vahintaan 60-vuotias 1 mg/viikko

Sinulla on ollut aiemmin paivittainen
kasvuhormonilaékitys
Olet vahintaan 18-vuotias mutta alle 60-vuotias | 2 mg/viikko

Olet nainen ja kaytat suun kautta otettavaa 4 mg/viikko
estrogeenihoitoa, iasta riippumatta
Olet vahintaan 60-vuotias 1,5 mg/viikko

Kun olet saavuttanut oikean annoksesi, ladkari arvioi hoitoasi 6-12 kuukauden valein. Sinulta
saatetaan tutkia painoindeksi ja ottaa verindytteita.

Miten Sogroya-valmistetta kaytetaan

Laakari tai sairaanhoitaja nayttaa sinulle, kuinka Sogroya pistetéan ihon alle.
Parhaat alueet pistosta varten ovat

. reisien etuosa
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. vy0taron etuosa (vatsa)
. pakarat
. olkavarret.

Vaihda pistoskohtaa viikoittain.
Tarkemmat ohjeet Sogroya-valmisteen pistdmisesta ovat tdman selosteen lopussa.

Jos kaytat enemman Sogroya-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos kéytét tai hoitamasi lapsi kdyttad vahingossa enemmaén Sogroya-valmistetta kuin sinun pitaisi,
keskustele 148karin kanssa, koska verensokeriarvosi saattaa olla tarpeen tarkistaa.

Jos unohdat kayttaa Sogroya-valmistetta

Jos unohdat tai hoitamasi lapsi unohtaa pistaa annoksen

. ja on enintaan kolme paivaa siitd, kun sinun olisi pitanyt pistdd Sogroya, pista se heti kun
muistat. Pista sitten seuraava annos tavallisena pistospdivana.

. ja on kulunut yli kolme péivéaa siit4, kun sinun olisi pitdnyt pistdd Sogroya, jatd unohtunut annos
valiin. Pistd sitten seuraava annos tavalliseen tapaan aikataulun mukaisena paivana.

Al4 pista ylimaaraista annosta alaka suurenna annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Sogroya-valmisteen kayton
Ald lopeta Sogroya-valmisteen kéytt64 keskustelematta asiasta ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Lapsilla ja nuorilla todetut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (saattavat ilmetd useammalla kuin 1 henkil6lld kymmenesta)

. paansarky.

Yleiset (saattavat ilmetd enintdén 1 henkil6lla kymmenesta)

. késien ja jalkojen turvotus ihon alle kertyneen nesteen vuoksi (perifeerinen turvotus)

. lisdmunuaiset eivat tuota tarpeeksi steroidihormoneja (lissamunuaiskuoren vajaatoiminta)
. pienentynyt kilpirauhashormonin méaré (kilpirauhasen vajaatoiminta)

. punoitus ja kipu pistosalueella (pistoskohdan reaktiot)

. nivelkipu (artralgia)

. kipu késivarsissa tai alaraajoissa (raajakipu)

. korkea verensokeri (hyperglykemia)

. hyvin vasynyt olo (vasymys).

Aikuisilla todetut haittavaikutukset
Hyvin yleiset (saattavat ilmetd useammalla kuin 1 henkil6lld kymmenestd)
. paansarky.

Yleiset (saattavat ilmetd enintdén 1 henkil6lla kymmenesta)

. lisimunuaiset eivat tuota tarpeeksi steroidinormoneja (lisamunuaiskuoren vajaatoiminta)
. pienentynyt kilpirauhashormonin mééra (kilpirauhasen vajaatoiminta)

. korkea verensokeri (hyperglykemia)

. kihelmdinnin tunne, I&hinné sormissa (parestesia)

. ihottuma

. nokkosihottuma (urtikaria)

. nivelkipu (artralgia), lihaskipu (myalgia) tai lihasjaykkyys
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. kasien ja jalkojen turvotus ihon alle kertyneen nesteen vuoksi (perifeerinen turvotus)
. hyvin vasynyt tai heikko olo (vasymys tai voimattomuus)
. punoitus ja kipu pistosalueella (pistoskohdan reaktiot).

Melko harvinaiset (saattavat ilmetd enintdén 1 henkil6lla sadasta)

. ihon paksuuntuminen la&kkeen pistoskohdassa (lipohypertrofia)
. tunnottomuus ja pistely kasissé (rannekanavaoireyhtymaé)
. kutina

. niveljaykkyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa \V/ luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. I[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Sogroya-valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Al kayta tata 1aaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttOpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta jaakaapissa (2°C-8 °C). Ei saa jaatya. Ala sdilyta pakastelokeron tai kylméelementin vieressa.

Ensimmaisen avaamisen jélkeen
Kayta 6 viikon kuluessa ensimmaéisesta avaamisesta. Sailytd jadkaapissa (2°C-8 °C).

Ennen ensimmaista avaamista ja sen jalkeen
Jos sdilytys jadkaapissa ei ole mahdollista (esim. matkoilla ollessa), Sogroya-valmistetta voidaan
séilytta tilapdisesti korkeintaan 30 °C:n lampdtilassa yhteensa enintdan 72 tuntia (kolme
vuorokautta). Laita Sogroya-valmiste takaisin jadkaappiin, kun olet pitanyt sita tallaisessa
lampdtilassa. Jos otat valmisteen pois jadkaapista ja sitten laitat sen takaisin jadkaappiin, kokonaisaika,
jonka valmiste on poissa jadkaapista, ei saa olla yhteenséa yli kolmea vuorokautta. Tét4 on seurattava
huolellisesti. Havitd Sogroya-kyna, jos olet pitanyt sitd korkeintaan 30 °C:ssa yli 72 tuntia tai jos sita
on pidetty yhtaan yli 30 °C:ssa.

Merkitse ylos aika, jolloin valmiste on ollut pois jaékaapista:

Pida Sogroya ulkopakkauksessa ja kynéansuojus paalla. Herkka valolle.
Poista neula aina jokaisen pistoksen jalkeen ja sailytd kynda niin, ettei neula ole siind kiinni.

Ala kayta tata laaketts, jos liuos ei ole kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai hieman
kellertavaa tai jos siind on nékyvia hiukkasia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Sogroya sisaltaa

. Vaikuttava aine on somapasitaani. Yksi ml liuosta sisaltad 6,7 mg somapasitaania. YKksi
esitaytetty kyné siséltad 10 mg somapasitaania 1,5 ml:ssa liuosta.

. Muut aineet ovat histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kaytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n séd&toon) ja natriumhydroksidi (pH:n s&atdon). Ks. lisétietoja
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natriumista myos kohdasta 2, "Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Sogroya-
valmistetta”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sogroya on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, variton tai hieman kellertavé neste, jossa ei ole
nékyvia hiukkasia ja joka annetaan pistoksena esitaytetylld kynalla.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kynd, jossa on keltainen annospainike, on
saatavilla seuraavina pakkauskokoina: pakkaus, jossa on yksi esitaytetty kyna, tai monipakkaus, joka
sisaltad viisi pakkausta, joista kussakin on yksi esitaytetty kyné.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohjeet
Sogroya 10 mg/1,5 ml -kynan kuvaus

Kynéan Annos- Annos- Annos-
ikkuna laskuri valitsin painike
Kynan Annososoitin
asteikko
Kynan
suojus

Neula (esimerkki)

Neulan Neulan Neula Suojapaperi
qur_npl sisempi
suojus suojus

Miten Sogroya-kynaa kaytetaan

Viisi vaihetta, joita on noudatettava Sogroya-pistosta annettaessa:

Vaihe 1. Valmistele SOgroya-KYNa ... e 60
Vaihe 2. Tarkista jokaisen uuden KYN&n VIFTAUS ...........ccoviiviiereienese e seese e ssense e sneses 61
VaiNe 3. ValItSe @NNO0S ......viviiiciiiice e 63
VAINE 4. PISEA BINNO0S. ....ceiitiitieiieiiie ettt bttt s et e bbbt b e bt e bt e b e b e ebesbeebeebeebe e e enbeneesbeneas 64
Vaihe 5. Pistoksen antamiSen JAIKEEN .........ooi i et 65

Lisatietoja kynastd on kohdissa: Tarkista, kuinka paljon Sogroya-valmistetta on jaljelld, Kynasta

huolehtiminen ja Téarkeita tietoja.
Lue pakkausseloste ja ndmé ohjeet huolellisesti ennen kuin ké&ytat esitaytettyd Sogroya-kynaa.

M Kiinnita erityistd huomiota ndihin huomautuksiin, silla ne ovat tarkeita kynén turvallisen
kayton kannalta.

Liséatietoja

Sogroya sisaltdd 10 mg somapasitaania, ja sitd voidaan kaytta4 0,05-4 mg:n annosten pistamiseen
0,05 mg:n tarkkuudella. Sogroya on tarkoitettu kdytettdvaksi vain ihon alle. Neulat eivét sisélly
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pakkaukseen, ja ne on hankittava erikseen. Sogroya esitdytetty kyna on suunniteltu kaytettavaksi
kertakayttoisten 4-8 mm:n pituisten neulojen kanssa, joiden koko on 30-32G.

Al jaa Sogroya-kynaési tai neulojasi toisen henkilon kanssa. Saatat aiheuttaa toiselle henkildlle
infektion tai saada itse tartunnan.

Ala kayta kynaa ilman laakarin tai sairaanhoitajan antamaa asianmukaista koulutusta.
Varmista ennen hoidon aloittamista, etta osaat antaa pistoksen kynalla. Ala kayta tata kynai
itsendisesti, jos olet sokea tai sinulla on heikko ndkd, etka pysty lukemaan kynan annoslaskuria.
Pyyda apua sellaiselta henkil6ltg, jolla on hyva ndko ja joka on saanut opastuksen kynén kayttoon.
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Vaihe 1. Valmistele Sogroya-kyna

. Pese katesi vedella ja saippualla.

. Tarkista nimi, vahvuus ja varillinen etiketti kynasta
varmistaaksesi, etta se sisaltda oikean vahvuista
Sogroya-valmistetta.

. Ota kynan suojus pois.

. Ké&anna kyn ylosalaisin kerran tai kahdesti
varmistaaksesi, ettd kyndssd oleva Sogroya on kirkasta
tai hieman opaalinhohtoista ja varitonté tai hieman
kellertavaa. Katso kuva A.

. Ala kayta kynaé, jos Sogroya-valmisteessa on
nakyvia hiukkasia.

i) Varmista, ettd kdytat oikeaa kynaa, varsinkin, jos
kaytat useampaa kuin yhta pistoksena annettavaa
ladkettd. Vaaran ladkkeen kayttaminen voi olla
haitallista terveydelle.

. Kun olet valmis antamaan pistoksen, ota uusi
kertakdyttdinen neula. Repdise ensin suojapaperi pois.

. Tyo6nna sitten neula suoraan kyndén. Kierrd neulaa
myd&tapaivaan, kunnes se on tiukasti kiinni. Katso
kuva B.

. Poista ulompi neulansuojus ja sdilyta se mydhempéa
kayttoa varten. Tarvitset sita pistoksen antamisen
jalkeen, jotta neula voidaan irrottaa turvallisesti kynésta.
Katso kuva C.

Neula on peitetty kahdella suojuksella. Sinun on
poistettava molemmat suojukset. Laaketta ei voi pistaa,
jos unohdat poistaa suojukset. Katso kuvat C ja D.

. Vedé sisempi neulansuojus pois ja havita se. Jos yritét
panna sen takaisin, saatat vahingossa pistaa itseasi
neulalla. Katso kuva D.

Neulan karkeen voi ilmestya pisara Sogroya-
valmistetta. Tdméa on normaalia, mutta sinun on silti
tarkistettava jokaisen uuden kynan virtaus. Katso
vaihe 2.
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M Kéayta aina uutta neulaa jokaiseen pistokseen. Se pienentdd kontaminaation, infektion,
Sogroya-valmisteen vuotamisen ja vaardan annostukseen johtavan neulan tukkeutumisen
riskid.

M Ala koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

Vaihe 2. Tarkista jokaisen uuden Kyndn virtaus

Jos kyna on jo kaytdssa, siirry vaiheeseen 3.

. Tarkista ennen uuden kynan kayttoa, ettd Sogroya voi
virrata kynén ja neulan l&pi.

. Kierrd annosvalitsinta my6tapaivaan yhden merkin
verran valitaksesi méaran 0,05 mg. Saatat kuulla heikon
naksahduksen. Katso kuva E.

. Yksi merkkivéli vastaa 0,05 mg:aa annoslaskurissa.
Katso kuva F.

. Pida kynad siten, ettd neula osoittaa ylospain. Paina
annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes
annoslaskuri palautuu numeroon 0. Numeron 0 on
oltava annososoittimen kohdalla. Katso kuva G.

. Tarkista, etta neulan kérkeen tulee pisara Sogroya-
valmistetta. Katso kuva H.

Jos Sogroya- valmistetta ei ndy, toista vaihe 2. Voit
toistaa sen enintdén kuusi kertaa.

Jos et vieldkdan nde Sogroya-pisaraa, vaihda neula
yhden kerran vaiheessa 5 kuvatulla tavalla ja toista
vaiheet 1 ja 2.
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Neula voi olla tukossa tai vahingoittunut, jos Sogroya-
valmistetta ei tule nakyviin tarkistaessasi virtausta. Ala
kaytd kynéd, jos Sogroya- valmistetta ei ndy neulan
vaihdon jalkeenké&én. Kyné voi olla viallinen.
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Vaihe 3. Valitse annos

. Aloita tarkistamalla, ettd annoslaskuri on asetettu
arvoon 0.

. Valitse tarvitsemasi annos kiertamalla annosvalitsinta
my6tapaivadn. Katso kuva I.

Kun olet valinnut annoksen, voit siirtya vaiheeseen 4.

Jos Sogroya-valmistetta ei ole tarpeeksi jaljella
tayden annoksen valitsemiseksi, katso kohta Tarkista,
kuinka paljon Sogroya-valmistetta on jéljella.

Annoslaskuri nayttaa annoksen milligrammoina. Katso |
kuvat J ja K. Kédytd aina annososoitinta tarkan Annososoitin
annoksen valitsemiseksi.

Al laske kynan naksahduksia. Ala kayta kynan
asteikkoa (ks. kohta Sogroya-kynén kuvaus) pistettdvan
kasvuhormonin maaran mittaamiseen. Vain osoittimen

nayttdma annos kertoo tarkan méaran milligrammoina. Esimerkki: 2,95 mg valittu

Esimerkki: 0,7 mg valittu

Jos valitset vaaran annoksen, voit kiertad annosvalitsinta
myOtapaivaan tai vastapaivadn oikean annoksen
kohdalle. Katso kuva L.

Kynéan naksahdukset kuulostavat ja tuntuvat erilaisilta,
kun annosvalitsinta kd&nnetd&dn myotépaivaan tai
vastapdivéan tai jos vahingossa pakotat sen jaljella
olevan milligrammamaéran ohi.
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Vaihe 4. Pistid annos

o Tyo6nna neula ihon alle siten, kuin 1&akari tai
sairaanhoitaja on neuvonut. Katso kuva M.

Varmista, ettd naet annoslaskurin. Al& peita

annoslaskuria sormillasi. Se voi estdd pistoksen
antamisen.

Muista vaihtaa pistoskohtaa joka viikko.

o Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes
annoslaskurissa nédkyy numero 0 (katso kuva N).
Numeron 0 taytyy olla annososoittimen kohdalla.
Saatat silloin kuulla tai tuntea naksahduksen.

Pida annospainike edelleen alas painettuna ja neula
ihon alla.

o Pida annospainike edelleen alaspainettuna ja neula
ihon alla ja laske hitaasti kuuteen varmistaaksesi, etta
olet varmasti pistanyt koko annoksen (katso kuva O).

/b Jos annoslaskurissa ei ndy numeroa 0 annospainikkeen jatkuvan painamisen jalkeen, neula tai
kyné voi olla tukkeutunut tai vahingoittunut, etka ole saanut Sogroya-valmistetta, vaikka
annoslaskuri olisikin liikkunut asettamastasi alkuperaisesta annoksesta.

Poista neula vaiheessa 5 kuvatulla tavalla ja toista vaiheet 1-4.

. Poista neula varovasti ihosta. Katso kuva P. Jos__
pistoskohdasta tulee verta, paina sitd kevyesti. Al4
hankaa aluetta.

Neulan karjessé saattaa ndkya pisara Sogroya-
valmistetta pistoksen antamisen jélkeen. Se on
normaalia, eika sill& ole vaikutusta juuri saamaasi
annokseen.

78




Vaihe 5. Pistoksen antamisen jdlkeen

. Vie neulan kérki ulompaan neulansuojukseen tasaisella
alustalla koskematta neulaan tai ulompaan
neulansuojukseen. Katso kuva Q.

. Kun neula on suojassa, paina ulompi neulansuojus
varovasti kokonaan neulan paalle. Katso kuva R.

. Kierrd neula irti ja havita se huolellisesti ladkarin,
sairaanhoitajan, apteekkihenkilokunnan tai paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Havita neula aina jokaisen pistoksen jalkeen.

Kun kynd on tyhjd, irrota ja havitd neula edella
kuvatulla tavalla ja havita kyna erikseen la&karin,
sairaanhoitajan, apteekkihenkilokunnan tai paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaan.

Kynén suojus ja tyhja pakkaus voidaan havittaa
talousjatteen mukana.

. Laita kyndnsuojus kynéan jokaisen kayttokerran jalkeen
Sogroya-valmisteen suojaamiseksi suoralta valolta.
Katso kuva T.

Katso tdmén selosteen kohdasta Sogroya-valmisteen
sdilyttaminen, miten kynaa séilytetaan.

M Ala yrita laittaa sisempaé neulansuojusta takaisin neulan paalle.
Saatat pistaa itseasi neulalla.

A Poista neula aina kynasté valittomasti jokaisen pistoksen jalkeen. Se véhent&a kontaminaation,
infektion, Sogroya-valmisteen vuotamisen ja vaaraan annostukseen johtavan neulan
tukkeutumisen riskid.
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Tarkista, kuinka paljon Sogroya-valmistetta on jdljella

Kynén asteikosta néet, kuinka paljon Sogroya-valmistetta
kyndssa on suunnilleen jéljella. Katso kuva U.

Ké&yta annoslaskuria ndhdaksesi, kuinka paljon Sogroya-
valmistetta on jaljella: Kierrd annosvalitsinta my6tapaivaan,
kunnes annoslaskuri pyséhtyy. Suurin annos, jonka voit valita,
on 4 mg. Jos annoslaskuri ndyttadd lukemaa 4, kynassa on

jaljella vahintaan 4 mg.

Jos annoslaskuri pysahtyy lukemaan 2,8, kynéssa on jaljella

vain 2,8 mg. Katso kuva V.

Enta jos tarvitsen suuremman
annoksen kuin kynassani on
jaljella?

Kynassé olevaa milligrammamadraa suurempaa annosta ei
voi valita.

Jos tarvitset enemman Sogroya-valmistetta kuin kynassasi on
jaljelld, voit kayttaa uutta kynéa tai jakaa annoksen
otettavaksi nykyisella kynall& ja uudella kynalla. Voit jakaa
annoksen vain siind tapauksessa, etta olet saanut siihen
ohjeet tai opastuksen 1&aakarilta tai sairaanhoitajalta.
Kéyta laskinta annosten suunnittelemiseen laakarin tai
sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti.

Tee laskutoimitus huolellisesti, silla vaarin laskettu annos
saattaa johtaa laakitysvirheeseen. Jos et ole varma, miten
annos jaetaan annettavaksi kahdella kynéllg, valitse ja pista
tarvitsemasi annos uudella kynalla.

Kynasti huolehtiminen

Miten huolehdin kynéstani?

Varo pudottamasta kynaa tai kolhimasta sita kovia pintoja
vasten. Al4 altista kynaa polylle, lialle, nesteelle tai suoralle
valolle.

Al yrita tayttaa kynaa uudelleen, se on esitdytetty ja taytyy
havittaa, kun se on tyhja.

Enta jos pudotan kynan?

Jos pudotat kynén tai epdilet, etté siind on jotakin vikaa,
kiinnitd uusi kertakdyttdinen neula ja tarkista virtaus ennen
pistoksen antamista, katso vaiheet 1 ja 2. Jos kyné on
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pudonnut, tarkista sylinteriampulli. Al4 kayt4 kyna4, jos
sylinteriampulli on rikkoutunut.

Miten puhdistan kynan? Ala pese, kastele tai voitele kynad. Kynin voi puhdistaa
mietoon pesuaineeseen kostutetulla kankaalla.

Tarkeaa tietoa

. Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellessaan neuloja véhentaakseen neulanpistojen ja
risti-infektioiden riskié.

. Pida kyna ja neulat aina poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta.

. Ala kayta kynaa, jos se on vahingoittunut. Al yritd korjata kyna tai purkaa sita osiin.

. Katso tdman selosteen kohdasta Sogroya-valmisteen sdilyttdminen, miten kynaa séilytetaan.

81



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
somapasitaani

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

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on madrétty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sogroya on ja mihin sitd kaytetadén

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytit Sogroya-valmistetta
Miten Sogroya-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sogroya-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oL E

1. Mitd Sogroya on ja mihin sitd kaytetaan

Sogroya siséltaa vaikuttavana aineena somapasitaania, joka on pitkévaikutteinen muunnos elimiston
tuottamasta luonnollisesta kasvuhormonista ja jossa yksi aminohappo on vaihdettu. Kasvuhormoni
saatelee rasvan, lihasten ja luiden koostumusta aikuisilla.

Sogroya-valmisteen vaikuttava aine valmistetaan yhdistelm&-DNA-tekniikalla eli soluista, jotka ovat
saaneet geenin (DNA), joka saa ne tuottamaan kasvuhormonia. Sogroya-valmisteessa kasvuhormoniin
on Kiinnitetty pieni sivuketju, joka liittdd Sogroya-valmisteen veressd luonnostaan esiintyvaan
proteiiniin (albumiiniin) ja hidastaa sen poistumista elimistosta. N&in l&akett4 voidaan antaa
harvemmin.

Sogroya-valmistetta kaytetaan kasvuhéirididen hoitoon véhintaan 3 vuoden ikaisilla lapsilla ja
nuorilla, joiden elimistossd muodostuu hyvin véhén tai ei lainkaan kasvuhormonia (eli joilla on
kasvuhormonin vajaus), seka sellaisilla aikuisilla, joilla on kasvuhormonin vajaus.

Vuoden kuluttua hoidon aloittamisesta laakari arvioi, jatketaanko hoitoasi Sogroya-valmisteella, sen
perusteella, miten Sogroya-hoito on tehonnut.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Sogroya-valmistetta

Ala kayta Sogroya-valmistetta

. jos olet tai hoitamasi lapsi on allerginen somapasitaanille tai tdiman la&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

. jos sinulla tai hoitamallasi lapsella on hyvanlaatuinen tai pahanlaatuinen kasvain, joka kasvaa.
Sinun on taytynyt lopettaa kasvaimen kasvua ehkéiseva hoito ennen Sogroya-hoidon
aloittamista. Sogroya-hoito taytyy lopettaa, jos kasvain kasvaa.

. jos sinulle tai hoitamallesi lapselle on dskettdin tehty avosydanleikkaus tai vatsaleikkaus tai
sinulla tai hoitamallasi lapsella on tapaturmainen monivamma, vaikea-asteisia
hengitysvaikeuksia tai jokin vastaava tila.
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. jos kyseessé on lapsi tai nuori, jonka kasvu on paattynyt kasvulevyjen (epifyysien)
sulkeutumisen vuoksi; tassa tapauksessa ladakari on kertonut sinulle tai hoitamallesi lapselle, ettéa
luuston kasvu on paattynyt.

Jos olet epavarma, keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aékarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Sogroya-
valmistetta, jos

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on joskus ollut jonkinlainen kasvain

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on korkea verensokeri (hyperglykemia), koska verensokerisi
saattaa olla tarpeen tarkistaa saannéllisesti ja diabeteslaékityksesi annosta saattaa olla tarpeen
muuttaa

. saat tai hoitamasi lapsi saa korvaushoitoa kortikosteroideilla, koska sinulle on kerrottu, ettd

elimistosi ei tuota niité tarpeeksi (lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta). Keskustele l1a4karin
kanssa, silla annoksesi séanndllinen tarkistaminen saattaa olla tarpeen

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on vaikea-asteista paansarkya, nakohairioita, pahoinvointia tai
oksentelua, koska ne voivat olla oireita kohonneesta aivopaineesta (hyvanlaatuinen
kallonsisainen hypertensio) ja hoitosi saatetaan joutua lopettamaan

. sinulla tai hoitamallasi lapsella on Kilpirauhasvaivoja; kilpirauhashormonit on tarkistettava
saannollisesti ja kilpirauhashormoniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa

. olet naispuolinen ja kdytét ehkéisytabletteja tai hormonikorvaushoitoa, jotka sisaltavat
estrogeenia; Sogroya-annosta saattaa olla tarpeen suurentaa. Jos lopetat suun kautta otettavan
estrogeenin kayton, somapasitaaniannosta saattaa olla tarpeen pienentéd. Laakari voi suositella
sinulle estrogeenin annostelumuodon vaihtamista (esim. ihon kautta tai emé&ttimen kautta
tapahtuvaan annosteluun) tai kdyttdmaan toisenlaista ehkéisya

. olet tai hoitamasi lapsi on vakavasti sairas (sinulla on esimerkiksi komplikaatioita, jotka
johtuvat avosydanleikkauksesta, vatsaleikkauksesta, tapaturmaisesta vammasta, akuutista
hengitysvajauksesta tai vastaavista tiloista). Jos olet menossa suureen leikkaukseen tai sinulle
on tehty suuri leikkaus tai joudut sairaalaan edell&d mainituista syistd, kerro asiasta laakarille ja
kerro muille sinua hoitaville laakéreille, ettd kaytat kasvuhormonia

. sinulle tai hoitamallesi lapselle kehittyy Sogroya-hoidon aikana vaikeaa vatsakipua, silla se voi
olla haimatulehduksen oire. Haimatulehdusta on todettu muiden kasvuhormonivalmisteiden
kayton yhteydessé.

. sinulla tai hoitamallasi lapsella ilmenee kévellessa jatkuvaa lonkka- tai polvikipua, tai jos alat
tai lapsi alkaa ontumaan kasvuhormonihoidon aikana. Ndma voivat olla oireita tilasta, joka
vaikuttaa kohtaan, jossa reisiluu kiinnittyy lonkkaan (reisiluun paan liukuma) ja sita esiintyy
useammin nopeasti kasvavilla lapsilla ja lapsilla, joilla on umpierityshairidita, kuten
kasvuhormonin vajausta. Keskustele 14&kérin kanssa, jos sinulla tai lapsella ilmenee jatkuvaa
nivelkipua missd tahansa nivelessa.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Sogroya-valmisten pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon
paksuuntumisen, ihon kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Vaihda pistoskohtaa
viikoittain.

Vasta-aineet

Ei ole odotettavissa, ettd somapasitaania vastaan kehittyisi vasta-aineita. Lapsille niitd saattaa
kuitenkin hyvin harvinaisissa tapauksissa kehittyd. L&&kéri voi tutkituttaa somapasitaanin vasta-aineet,
jos Sogroya-hoito ei tehoa.

Muut ladkevalmisteet ja Sogroya

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet askettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd tai jos hoitamasi lapsi parhaillaan kayttad, on askettdin kayttényt tai saattaa
kayttda muita ladkkeita.
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Kerro laékérille erityisesti, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kéayttanyt tai hoitamasi lapsi
parhaillaan kayttaa tai on askettdin kayttanyt jotakin seuraavista laékkeista, koska laakari saattaa
joutua muuttamaan la&kkeidesi annoksia:

. kortikosteroidit, kuten hydrokortisoni, deksametasoni ja prednisoloni

. ehkaisytabletit tai hormonikorvaushoito, jotka sisaltavat estrogeenia

. miessukupuolihormonit (androgeeneja siséltavéat ladkkeet), kuten testosteroni

. gonadotropiiniladkkeet (sukupuolirauhasia stimuloivat hormonit, kuten luteinisoiva hormoni ja
follikkelia stimuloiva hormoni), jotka stimuloivat sukupuolihormonien tuotantoa

. insuliini tai muut diabeteslédakkeet

. kilpirauhashormonil&ékkeet, kuten levotyroksiini

. epilepsian tai kouristuskohtausten hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten karbamatsepiini

. siklosporiini (immunosuppressiivinen 1adke) — immuunijérjestelm&a heikentévé ladke.

Raskaus

. Jos voit tulla raskaaksi, sinun ei pida kayttad Sogroya-valmistetta, ellet kéytd myos luotettavaa
ehkaisymenetelmad. Tamé johtuu siitd, ettd ei tiedetd, voiko se vahingoittaa syntymatonta
lastasi. Ota valittémasti yhteytta ladkériin, jos tulet raskaaksi Sogroya-hoidon aikana. Jos
suunnittelet lapsen hankkimista, keskustele asiasta laékérin kanssa, koska saatat joutua
lopettamaan ladkkeen kayton.

Imetys

. Ei tiedetd, voiko Sogroya erittya rintamaitoon. Kerro laékérille, jos imetét tai aiot imettaa.
Laakari auttaa paattdmaan, lopetetaanko imetys vai lopetetaanko Sogroya-valmisteen kéytto,
ottaen huomioon imetyksesta aiheutuvat hyodyt lapselle ja Sogroya-hoidosta koituvat hyddyt
aidille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sogroya ei vaikuta kykyyn ajaa ja kayttaa koneita.

Natriumpitoisuus
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Sogroya-valmistetta kdytetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin laékari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Sogroya annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona) esitaytetylla kynalla. Voit antaa
pistoksen itsellesi. Laakéri tai sairaanhoitaja kertoo sinulle oikean annoksen ja nayttaa sinulle, kuinka
pistos annetaan, kun aloitat tai hoitamasi lapsi aloittaa hoidon.

Milloin Sogroya-valmistetta ké&ytetaan

. Sinun tai hoitamasi lapsen on kéytettdva Sogroya-valmistetta kerran viikossa samana
viikonpéivéna, jos mahdollista.

. Voit antaa itsellesi pistoksen mihin aikaan paivésta tahansa.

Jos siirryt tai hoitamasi lapsi siirtyy toisesta kerran viikossa annettavasta kasvuhormonivalmisteesta
Sogroya-valmisteeseen, on hyvé jatkaa ladkkeen pistdmistd samana viikonpaivana kuin ennenkin.

Jos siirryt tai hoitamasi lapsi siirtyy péivittdin kdytettavasta kasvuhormonihoidosta Sogroya-
valmisteeseen, valitse péivé4, jona haluat mieluiten antaa viikoittaisen l&dkeannoksen, ja pist4 paivittain
kéytettdvan valmisteen viimeinen annos edellisend péivana (tai viimeistddn 8 tuntia) ennen kuin pistat
ensimmaisen Sogroya-annoksen.

Siirtyminen toisentyyppisesté tai toisenmerkkisesta kasvuhormonivalmisteesta tapahtuu laékarin
valvonnassa.
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Jos Sogroya-annoksen pistdminen itsellesi tai hoitamallesi lapselle ei onnistu tavanomaisena
viikonpéivana, Sogroya-annos voidaan pistad aikaisintaan 2 paivaa ennen tavanomaista
annostelupdivaa tai viimeistddn 3 pdivan kuluttua sen jalkeen. Seuraava annos voidaan pistaa
tavalliseen tapaan seuraavalla viikolla.

Voit tarvittaessa vaihtaa Sogroya-valmisteen viikoittaista pistospdivaa, kunhan sen edellisesté
pistdmisestd on kulunut vahint&éan nelj péivaa. Jatka pistosten antamista itsellesi samana
viikonpdivana joka viikko, kun olet valinnut uuden annostelup&ivan.

Miten kauan valmistetta kdytetaan

On mahdollista, ettd Sogroya-valmistetta tarvitaan niin kauan kuin elimisto ei tuota riittavasti

kasvuhormonia.

. Jos kaytit tai hoitamasi lapsi kdyttad Sogroya-valmistetta kasvuhairion vuoksi, Sogroya-
valmisteen kayttoa jatketaan, kunnes kasvu paattyy.

. Jos sinulla tai hoitamallasi lapsella on kasvun paatyttyé edelleen kasvuhormonin vajaus,
Sogroya-valmisteen kayttéa on mahdollisesti jatkettava aikuisiké&an asti.

Al4 lopeta Sogroya-valmisteen kaytt6a keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa.

Miten paljon valmistetta kdytetaan

Lapset ja nuoret

Lapsille ja nuorille annettava annos riippuu potilaan painosta.
Suositeltu Sogroya-annos on 0,16 mg painokiloa kohti kerran viikossa.

Aikuiset

Tavanomainen aloitusannos on 1,5 mg kerran viikossa, jos saat kasvuhormonihoitoa ensimmaista
kertaa. Tavanomainen aloitusannos on 2 mg kerran viikossa, jos sinua on hoidettu aiemmin paivittain
kasvuhormonildégkkeelld (somatropiinilla).

Jos olet nainen ja kaytét suun kautta otettavaa estrogeenia (ehkéisytabletteja tai
hormonikorvaushoitoa), saatat tarvita suuremman annoksen somapasitaania. Jos olet yli 60-vuotias,
saatat tarvita pienemman annoksen. Katso taulukko 1 jéljempana.

Laakari voi suurentaa tai pienentdd annostasi asteittain ja sdéannollisesti yksilollisten tarpeidesi ja
sinulla ilmenneiden haittavaikutusten perusteella, kunnes annoksesi on oikea.

. Al kayta enempai kuin 8 mg kerran viikossa.

. Al4 muuta annosta, ellei laakari kehota niin tekemaan.

Taulukko 1 Suositellut annokset

Aikuispotilaat, joilla on kasvuhormonin vajaus Suositeltu aloitusannos

Sinulla ei ole aiemmin ollut paivittaista
kasvuhormonilaékitysté
Olet vahintadan 18-vuotias mutta alle 60-vuotias | 1,5 mg/viikko

Olet nainen ja kdytat suun kautta otettavaa 2 mg/viikko
estrogeenihoitoa, iasta riippumatta
Olet véhintaan 60-vuotias 1 mg/viikko

Sinulla on ollut aiemmin paivittainen
kasvuhormonilaékitys
Olet vahintaan 18-vuotias mutta alle 60-vuotias | 2 mg/viikko

Olet nainen ja kaytat suun kautta otettavaa 4 mg/viikko
estrogeenihoitoa, idsta riippumatta
Olet vahintaan 60-vuotias 1,5 mg/viikko

Kun olet saavuttanut oikean annoksesi, ladkari arvioi hoitoasi 6-12 kuukauden valein. Sinulta
saatetaan tutkia painoindeksi ja ottaa verindytteita.

Miten Sogroya-valmistetta kaytetaan
Ladkari tai sairaanhoitaja ndyttaa sinulle, kuinka Sogroya pistetéan ihon alle.
Parhaat alueet pistosta varten ovat
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. reisien etuosa

. vy0taron etuosa (vatsa)
. pakarat

. olkavarret.

Vaihda pistoskohtaa viikoittain.
Tarkemmat ohjeet Sogroya-valmisteen pistdmisestd ovat tdman selosteen lopussa.

Jos kaytat enemman Sogroya-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos kéytét tai hoitamasi lapsi kdyttd4 vahingossa enemmén Sogroya-valmistetta kuin sinun pitéisi,
keskustele laakéarin kanssa, koska verensokeriarvosi saattaa olla tarpeen tarkistaa.

Jos unohdat kayttaa Sogroya-valmistetta

Jos unohdat tai hoitamasi lapsi unohtaa pistaa annoksen

. ja on enintédén kolme péivaa siitd, kun sinun olisi pitanyt pistdd Sogroya, pista se heti kun
muistat. Pista sitten seuraava annos tavallisena pistospdivana

. ja on kulunut yli kolme pdivaa siitd, kun sinun olisi pitanyt pistdd Sogroya, jata unohtunut annos
véliin. Pistd sitten seuraava annos tavalliseen tapaan aikataulun mukaisena paivéana.

Al pista ylimaaraista annosta dlaka suurenna annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Sogroya-valmisteen kayton
Ala lopeta Sogroya-valmisteen kayttoa keskustelematta asiasta laakéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ld&kkeet, tamakin l1&d&ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Lapsilla ja nuorilla todetut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (saattavat ilmetd useammalla kuin 1 henkil6lld kymmenesta)

. paansarky.

Yleiset (saattavat ilmetd enintdén 1 henkil61la kymmenesta)

. késien ja jalkojen turvotus ihon alle kertyneen nesteen vuoksi (perifeerinen turvotus)

. lisdmunuaiset eivat tuota tarpeeksi steroidihormoneja (lisamunuaiskuoren vajaatoiminta)
. pienentynyt kilpirauhashormonin méaara (kilpirauhasen vajaatoiminta)

. punoitus ja kipu pistosalueella (pistoskohdan reaktiot)

. nivelkipu (artralgia)

. Kipu kasivarsissa tai alaraajoissa (raajakipu)

. korkea verensokeri (hyperglykemia)

. hyvin vasynyt olo (vasymys).

Aikuisilla todetut haittavaikutukset
Hyvin yleiset (saattavat ilmeta useammalla kuin 1 henkil6lld kymmenestd)
. paansarky.

Yleiset (saattavat ilmetd enintdén 1 henkil61la kymmenesta)

. lisdmunuaiset eivat tuota tarpeeksi steroidinormoneja (lissmunuaiskuoren vajaatoiminta)
. pienentynyt Kilpirauhashormonin mééra (kilpirauhasen vajaatoiminta)

. korkea verensokeri (hyperglykemia)

. kihelmdinnin tunne, 1&hinné sormissa (parestesia)

. ihottuma

. nokkosihottuma (urtikaria)
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. nivelkipu (artralgia), lihaskipu (myalgia) tai lihasjaykkyys

. kasien ja jalkojen turvotus ihon alle kertyneen nesteen vuoksi (perifeerinen turvotus)
. hyvin vasynyt tai heikko olo (vasymys tai voimattomuus)
. punoitus ja kipu pistosalueella (pistoskohdan reaktiot).

Melko harvinaiset (saattavat ilmetd enintdén 1 henkil6lla sadasta)

. ihon paksuuntuminen ld&kkeen pistoskohdassa (lipohypertrofia)
. tunnottomuus ja pistely kadesséd/késissa (rannekanavaoireyhtyma)
. kutina

. niveljaykkyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa \/ luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. I[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Sogroya-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata 1aaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta jaakaapissa (2-8 °C). Ei saa jadtya. Ala sailytd pakastelokeron tai kylmaelementin vieressa.

Ensimmaisen avaamisen jélkeen
Kayta 6 viikon kuluessa ensimmaisestd avaamisesta. Sailytd jadkaapissa (2-8 °C).

Ennen ensimmaista avaamista ja sen jélkeen
Jos sdilytys jadkaapissa ei ole mahdollista (esim. matkoilla ollessa), Sogroya-valmistetta voidaan
sailyttaa tilapaisesti korkeintaan 30 °C:n lampadtilassa yhteensd enintddn 72 tuntia (3 vuorokautta).
Laita Sogroya-valmiste takaisin jddkaappiin, kun olet pitanyt sita tallaisessa lampotilassa. Jos otat
valmisteen pois jadkaapista ja sitten laitat sen takaisin jadékaappiin, kokonaisaika, jonka valmiste on
poissa jadkaapista, ei saa olla yhteensa yli 3 vuorokautta. Tatd on seurattava huolellisesti. Havita
Sogroya-kyna, jos olet pitanyt sitd korkeintaan 30 °C:ssa yli 72 tuntia tai jos sitd on pidetty yhtaan yli
30 °C:ssa.

Merkitse yl6s aika, jolloin valmiste on ollut pois jadkaapista:

Pida Sogroya ulkopakkauksessa ja kynansuojus péalla. Herkka valolle.
Poista neula aina jokaisen pistoksen jalkeen ja sailytd kynda niin, ettei neula ole siin& kiinni.

Al4 kayta tata laakettd, jos liuos ei ole kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai hieman
kellertavaa tai jos siind on nakyvia hiukkasia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Sogroya sisaltaa

. Vaikuttava aine on somapasitaani. Yksi ml liuosta sisaltdd 10 mg somapasitaania. Yksi
esitaytetty kyn siséltadd 15 mg somapasitaania 1,5 ml:ssa liuosta.
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. Muut aineet ovat histidiini, mannitoli, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kaytettava
vesi, kloorivetyhappo (pH:n sd&toon) ja natriumhydroksidi (pH:n s&atoon). Ks. lisétietoja
natriumista my6s kohdasta 2, ”Mit4 sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Sogroya-
valmistetta”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sogroya on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, variton tai hieman kellertédvé neste, jossa ei ole
nékyvié hiukkasia ja joka annetaan pistoksena esitaytetylld kynalla.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynd, jossa on rubiininpunainen annospainike,
on saatavilla seuraavina pakkauskokoina: pakkaus, jossa on yksi esitdytetty kynd, tai monipakkaus,
joka sisdltaa viisi pakkausta, joista kussakin on yksi esitéytetty kyna.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohjeet
Sogroya 15 mg/1,5 ml -kynan kuvaus

Kynan Annos- Annos- Annos-
ikkuna laskuri valitsin painike
Kynan Annososoitin

asteikko

Kynén suojus

Neula (esimerkki)

Neulan Neulan Neul Suoi .
ulompi sisempi eula uojapaperi
suojus suojus

Miten Sogroya-kynaa kaytetaan

Viisi vaihetta, joita on noudatettava Sogroya-pistosta annettaessa:

Vaihe 1. Valmistele SOgQroya-KYNa .........cccoviiviiiieiiiisieiesese ettt sne e 43
Vaihe 2. Tarkista jokaisen uuden KYN&N VIFTAUS ..........cccierieeiirieeiiieesieeeese s neens 44
VaINe 3. WVAlITSE GNNOS .. ecveeieiiiieie ettt bbbttt h e e et e bt b e e b e be e bt et e b e e e e 45
VAINE 4. PISEA BNNOS. ... ctiiteitieiieieie ettt b ettt he et e bk e b ettt e be e e e b e st ebeebeebeebe e e et e neeseeneas 46
Vaihe 5. Pistoksen antamiSen JAIKEEN ..........cviirieiiirieiite ettt 47

Lisatietoja kynasta on seuraavissa kohdissa: Tarkista, kuinka paljon Sogroya-valmistetta on
jaljella, Kynésta huolehtiminen ja Téarkeita tietoja.
Lue pakkausseloste ja ndmé ohjeet huolellisesti ennen kuin kéytat esitaytettyd Sogroya-kynaa.

M Kiinnita erityistd huomiota ndihin huomautuksiin, silla ne ovat tarkeita kynén turvallisen
kayton kannalta.

Lisétietoja

Sogroya siséltad 15 mg somapasitaania, ja sitd voidaan kayttaa 0,10-8 mg:n annosten pistdmiseen
0,1 mg:n tarkkuudella. Sogroya on tarkoitettu kéytettavéksi vain ihon alle. Neulat eivét sisélly
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pakkaukseen, ja ne on hankittava erikseen. Sogroya esitdytetty kyna on suunniteltu kaytettavaksi
kertakayttdisten 4 mm — 8 mm:n pituisten neulojen kanssa, joiden koko on 30-32G.

Al jaa Sogroya-kynaési tai neulojasi toisen henkilon kanssa. Saatat aiheuttaa toiselle henkildlle
infektion tai saada itse tartunnan.

Ala kayta kynaa ilman laakarin tai sairaanhoitajan antamaa asianmukaista koulutusta.
Varmista ennen hoidon aloittamista, etta osaat antaa pistoksen kynalla. Ala kayta tata kynai
itsendisesti, jos olet sokea tai sinulla on heikko ndkd, etka pysty lukemaan kynan annoslaskuria.
Pyyda apua sellaiselta henkil6ltg, jolla on hyva ndko ja joka on saanut opastuksen kynén kayttoon.
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Vaihe 1. Valmistele Sogroya-kyna

. Pese katesi vedell4 ja saippualla.

. Tarkista nimi, vahvuus ja varillinen etiketti kynasta
varmistaaksesi, ettd se siséltad oikean vahvuista
Sogroya-valmistetta.

. Ota kynén suojus pois.

. Kéaanna kyné ylodsalaisin kerran tai kahdesti
varmistaaksesi, ettd kyndssd oleva Sogroya on kirkasta
tai hieman opaalinhohtoista ja varitont4 tai hieman
kellertdvaa. Katso kuva A.

. Ala kayta kynaa, jos Sogroya-valmisteessa on
nakyvia hiukkasia.

M Varmista, etté kaytat oikeaa kynaa, varsinkin, jos
kaytat useampaa kuin yhta pistoksena annettavaa
ladkettd. Vaaran ladkkeen kayttaminen voi olla
haitallista terveydelle.

. Kun olet valmis antamaan pistoksen, ota uusi
kertakayttdinen neula. Repdise ensin suojapaperi pois.

. Tyo6nna sitten neula suoraan kyndén. Kierrd neulaa
my6tapaivadn, kunnes se on tiukasti kiinni. Katso
kuva B.

. Poista ulompi neulansuojus ja sdilyta se mydhempéa
kayttod varten. Tarvitset sitd pistoksen antamisen
jalkeen, jotta neula voidaan irrottaa turvallisesti kynéstéa.
Katso kuva C.

Neula on peitetty kahdella suojuksella. Sinun on
poistettava molemmat suojukset. Laaketta ei voi pistaa,
jos unohdat poistaa suojukset. Katso kuvat C ja D.

. Vedé sisempi neulansuojus pois ja havité se. Jos yritat
panna sen takaisin, saatat vahingossa pistaa itseasi
neulalla. Katso kuva D.

Neulan karkeen voi ilmestya pisara Sogroya-
valmistetta. Tdm& on normaalia, mutta sinun on silti
tarkistettava jokaisen uuden kynan virtaus. Katso
vaihe 2.
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M Kéayta aina uutta neulaa jokaiseen pistokseen. Se pienentdd kontaminaation, infektion,
Sogroya-valmisteen vuotamisen ja vaardan annostukseen johtavan neulan tukkeutumisen
riskid.

M Ala koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

Vaihe 2. Tarkista jokaisen uuden Kynin virtaus

Jos kyna on jo kaytossa, siirry vaiheeseen 3. E

. Tarkista ennen uuden kynan kayttoa, ettd Sogroya voi
virrata kynén ja neulan l&pi.

. Kierrd annosvalitsinta my6tapaivaan yhden merkin
verran valitaksesi 0,10 mg. Saatat kuulla heikon
naksahduksen. Katso kuva E.

. Yksi merkkivéli vastaa 0,10 mg:aa annoslaskurissa. E
Katso kuva F.

. Pida kynad siten, ettd neula osoittaa ylospain. Paina G
annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes
annoslaskuri palautuu numeroon 0. Numeron 0 on
oltava annososoittimen kohdalla. Katso kuva G.

. Tarkista, ettd neulan kérkeen tulee pisara Sogroya- H
valmistetta. Katso kuva H.

Jos Sogroya-pisaraa ei ndy, toista vaihe 2. Voit toistaa
sen enint&an kuusi kertaa.

Jos et vieldkddn nde Sogroya-pisaraa, vaihda neula
yhden kerran vaiheessa 5 kuvatulla tavalla ja toista
vaiheet 1 ja 2.
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A

Neula voi olla tukossa tai vahingoittunut, jos Sogroya-valmistetta ei tule nakyviin
tarkistaessasi virtausta. Al4 kaytd kynéd, jos Sogroya-pisaraa ei tule ndkyviin neulan vaihdon
jalkeenk&én. Kyna voi olla viallinen.

Vaihe 3. Valitse annos

Aloita tarkistamalla, ettd annoslaskuri on asetettu |
arvoon 0.

Valitse tarvitsemasi annos kiertamalla annosvalitsinta
mydétapaivaan. Katso kuva I.

Kun olet valinnut annoksen, voit siirtyd vaiheeseen 4.

Jos Sogroya-valmistetta ei ole tarpeeksi jaljella
tayden annoksen valitsemiseksi, katso kohta Tarkista,
kuinka paljon Sogroya-valmistetta on jéljella.

Annoslaskuri ndyttdd annoksen milligrammoina. Katso 3
kuvat J ja K. Kdyta aina annososoitinta tarkan Annososoitin
annoksen valitsemiseksi.

Al laske kynan naksahduksia. Ala kayta kynan
asteikkoa (ks. kohta Sogroya-kynén kuvaus) pistettavan
kasvuhormonin maaran mittaamiseen. Vain osoittimen
nayttama annos kertoo tarkan maaran milligrammoina. Esimerkki: 7,3 mg valittu

Esimerkki: 2,6 mg valittu

Jos valitset vaaran annoksen, voit kiertdd annosvalitsinta
myd&tapaivaan tai vastapaivaan oikean annoksen
kohdalle. Katso kuva L.

Kynéan naksahdukset kuulostavat ja tuntuvat erilaisilta,
kun annosvalitsinta kd&nnetddn mydotapaivaan tai
vastapdivéan tai jos vahingossa pakotat sen jaljella
olevan milligrammamaéran ohi.
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Vaihe 4. Pistid annos

. Tyo6nna neula ihon alle siten, kuin l1aakari tai M
sairaanhoitaja on neuvonut. Katso kuva M.

Varmista, etta naet annoslaskurin. Al& peitd

annoslaskuria sormillasi. Se voi estaa pistoksen
antamisen.

Muista vaihtaa pistoskohtaa joka viikko.

o Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes | N
annoslaskurissa nakyy numero 0 (katso kuva N).
Numeron 0 taytyy olla annososoittimen kohdalla.
Saatat silloin kuulla tai tuntea naksahduksen.

Pida annospainike edelleen alas painettuna ja neula
ihon alla.

o Pida annospainike edelleen alaspainettuna ja neula
ihon alla ja laske hitaasti kuuteen varmistaaksesi, ettd | o
olet varmasti pistanyt koko annoksen (katso kuva O).

Laske hitaasti:

/b Jos annoslaskurissa ei ndy numeroa 0 annospainikkeen jatkuvan painamisen jalkeen, neula tai
kyné voi olla tukkeutunut tai vahingoittunut, etk& ole saanut Sogroya-valmistetta, vaikka
annoslaskuri olisikin liikkunut asettamastasi alkuperaisesta annoksesta.

Poista neula vaiheessa 5 kuvatulla tavalla ja toista vaiheet 1-4.

. Poista neula varovasti ihosta. Katso kuva P. Jos__ P
pistoskohdasta tulee verta, paina sitd kevyesti. Al4
hankaa aluetta.

Neulan karjessé saattaa ndkya pisara Sogroya-
valmistetta pistoksen antamisen jélkeen. Se on
normaalia, eika sill& ole vaikutusta juuri saamaasi
annokseen.
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Vaihe 5. Pistoksen antamisen jdlkeen

. Vie neulan kérki ulompaan neulansuojukseen tasaisella Q
alustalla koskematta neulaan tai ulompaan
neulansuojukseen. Katso kuva Q.

. Kun neula on suojassa, paina ulompi neulansuojus R
varovasti kokonaan neulan péalle. Katso kuva R.

. Kierré neula irti ja havita se huolellisesti 1aakarin, s
sairaanhoitajan, apteekkihenkilokunnan tai paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Havita neula aina jokaisen pistoksen jalkeen.

Kun kynd on tyhja, irrota ja havita neula edella
kuvatulla tavalla ja havita kyna erikseen 1a&karin,
sairaanhoitajan, apteekkihenkildkunnan tai paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaan.

Kynan suojus ja tyhja pakkaus voidaan havittaa
talousjatteen mukana.

. Laita kynansuojus Kynéaan jokaisen kayttokerran jalkeen |
Sogroya-valmisteen suojaamiseksi suoralta valolta.
Katso kuva T.

Katso tdmén selosteen kohdasta Sogroya-valmisteen
sdilyttaminen, miten kynaa séilytetaan.

M Ala yrita laittaa sisempaa neulansuojusta takaisin neulan paalle.
Saatat pistad itseési neulalla.

M\ poista neula aina kynasta valittomasti jokaisen pistoksen jalkeen. Se véhentad kontaminaation,
infektion, Sogroya-valmisteen vuotamisen ja vaaraan annostukseen johtavan neulan
tukkeutumisen riskid.
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Tarkista, kuinka paljon Sogroya-valmistetta on jdljella

Kynan asteikosta néet, kuinka paljon Sogroya-valmistetta
kyndssa on suunnilleen jéljella. Katso kuva U.
Esimerkki:
Noin
3mg Kynan
jaljella asteikko
Kayta annoslaskuria ndhdaksesi, kuinka paljon Sogroya- Vv
valmistetta on jaljella: Kierrd annosvalitsinta myotapaivaan,
kunnes annoslaskuri pyséhtyy. Suurin annos, jonka voit valita,
on 8 mg. Jos annoslaskuri ndyttadd lukemaa 8, kynéssa on
jaljella v&hintaan 8 mg.
Jos annoslaskuri pysahtyy lukemaan 4,8, kynéssa on jaljella
vain 4,8 mg. Katso kuva V. Esimerkki:
4,8 mg jéljella
Ent4 jos tarvitsen suuremman Kynassa olevaa milligrammamé&ardd suurempaa annosta ei
annoksen kuin kynéssani on voi valita.
jaljella? Jos tarvitset enemman Sogroya-valmistetta kuin kynassasi on

jaljelld, voit kayttaa uutta kynéa tai jakaa annoksen
otettavaksi nykyisella kynall& ja uudella kynalla. Voit jakaa
annoksen vain siind tapauksessa, etta olet saanut siihen
ohjeet tai opastuksen 1&dakarilta tai sairaanhoitajalta.
Kéyta laskinta annosten suunnittelemiseen laakarin tai
sairaanhoitajan ohjeiden mukaisesti.

Tee laskutoimitus huolellisesti, silla vaarin laskettu annos
saattaa johtaa laakitysvirheeseen. Jos et ole varma, miten
annos jaetaan annettavaksi kahdella kynéllg, valitse ja pista
tarvitsemasi annos uudella kynalla.

Kynasti huolehtiminen

Miten huolehdin kynéastani? Varo pudottamasta kynad tai kolhimasta sité kovia pintoja

valolle.

vasten. Ala altista kynaa polylle, lialle, nesteelle tai suoralle

Ala yrita tayttaa kynaad uudelleen, se on esitéytetty ja taytyy
havittad, kun se on tyhja.

Enté jos pudotan kynan? Jos pudotat kynan tai epéilet, ettd siina on jotakin vikaa,

kiinnitd uusi kertakayttdinen neula ja tarkista virtaus ennen
pistoksen antamista, katso vaiheet 1 ja 2. Jos kyné on
pudonnut, tarkista sylinteriampulli. Ala kiyta kynia, jos
sylinteriampulli on rikkoutunut.
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Miten puhdistan kynan? Ala pese, kastele tai voitele kynad. Kynin voi puhdistaa
mietoon pesuaineeseen kostutetulla kankaalla.

Tarkeaa tietoa

. Hoitajien on oltava erityisen varovaisia késitellessdan neuloja vahentadkseen neulanpistojen ja
risti-infektioiden riskia.

. Pid& kynd ja neulat aina poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta.

. Ala kayta kynaa, jos se on vahingoittunut. Al yritd korjata kynaé tai purkaa sita osiin.

. Katso tdmén selosteen kohdasta Sogroya-valmisteen sailyttdminen, miten kynaa sailytetaan.
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