PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVALIJEKA



'Ovaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucéuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Ngenla 24 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Ngenla 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Ngenla 24 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedan ml otopine sadrzi 20 mg somatrogona*.

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 24 mg somatrogona u 1,2 ml otopine.

Jedna napunjena brizgalica isporucuje doze od 0,2 mg do 12 mg u jednom injiciranju, uz odabir doze u
koracima od 0,2 mg.

Ngenla 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedan ml otopine sadrzi 50 mg somatrogona* .

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 60 mg somatrogona u 1,2 ml otopine.

Jedna napunjena brizgalica isporucuje doze od 0,5 mg do 30 mg u jednom injiciranju, uz odabir doze u
koracima od 0,5 mg.

*proizvedeno tehnologijom rekombinantne DNA u stanicama jajnika kineskog hrcka (engl. Chinese
Hamster Ovary, CHO).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju (injekcija).

Otopina je bistra i bezbojna do blago svjetlozuta otopina pH vrijednosti od 6,6.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Lijek Ngenla indicirana je za lijeCenje djece i adolescenata u dobi od 3 i viSe godina koji imaju
poremecaj u rastu uzrokovan nedovoljnim izlu¢ivanjem hormona rasta.

4.2 Doziranje i nacin primjene

pedijatrijskih bolesnika s nedostatkom hormona rasta (engl. growth hormone deficiency, GHD).

Doziranje

Preporucena doza je 0,66 mg/kg tjelesne tezine primijenjena kao supkutana injekcija jednom tjedno.



Svaka napunjena brizgalica moze se podesiti tako da isporuc¢i dozu koju je propisao lije¢nik. Doza se
moze zaokruziti na vecu ili manju vrijednost ovisno o stru¢nom znanju lije¢nika o potrebama
pojedinog bolesnika. Kada su potrebne doze vece od 30 mg (tj. za tjelesnu tezinu > 45 kg), bit ¢e
potrebna dva injiciranja.

Pocetna doza za bolesnike koji prelaze s lijekova koji sadrze hormon rasta za dnevnu primjenu
Za bolesnike koji prelaze s lijekova koji sadrze hormon rasta za dnevnu primjenu, tjedna terapija
somatrogonom moze se zapoceti s dozom od 0,66 mg/kg/tjedno dan nakon posljednje dnevne injekcije.

Titracija doze
Doza somatrogona moze se prilagoditi prema potrebi, na temelju brzine rasta, nuspojava, tjelesne
tezine 1 koncentracije inzulinu sli¢nog faktora rasta 1 (IGF-1) u serumu.

Prilikom pracenja razina IGF-1 uzorke uvijek treba uzimati 4 dana nakon davanja prethodne doze.
Prilagodbe doze trebaju biti usmjerene na postizanje prosjecnih razina IGF-1 unutar rezultata
standardne devijacije (engl. standard deviation score, SDS) normalnog raspona, tj. izmedu -2 i +2 (po
mogucénosti blizu 0 SDS-a).

U bolesnika ¢ije koncentracije IGF-1 u serumu premasuju srednju referentnu vrijednost za njihovu dob
i spol za vise od 2 SDS-a, dozu somatrogona treba smanjiti za 15 %. Kod nekih ¢e bolesnika biti
potrebno smanjivati dozu vise od jednog puta.

Procjena i prekid lijecenja

Treba razmotriti procjenu djelotvornosti i sigurnosti u vremenskim razmacima od priblizno 6 do 12
mjeseci koja se moze provesti ocjenom auksoloSkih parametara, biokemijskih nalaza (IGF-1, hormoni,
razine glukoze) i pubertetskog statusa. Preporucuje se rutinsko pracenje SDS-a IGF-1 razina u serumu
tijekom ciklusa lijecenja. Treba razmotriti ¢eSce procjene tijekom puberteta.

Lijecenje treba prekinuti kada postoje dokazi o zatvaranju epifiznih ploca rasta (vidjeti dio 4.3).
LijeCenje se takoder treba prekinuti u bolesnika koji su postigli kona¢nu visinu ili gotovo postigli
konacnu visinu, tj. godi$nju brzinu rasta < 2 cm/godini ili starost kostiju > 14 godina u djevojcica ili >
16 godina u djecaka.

Propustena doza

Bolesnici trebaju primjenjivati doze na predvideni dan doziranja. Ako se propusti doza, somatrogon
treba primijeniti Sto je prije moguce i unutar 3 dana nakon propustene doze, a zatim treba nastaviti s
uobicajenim rasporedom doziranja jednom tjedno. Ako su prosla vise od 3 dana, propustenu dozu treba
preskociti, a sljede¢u dozu treba primijeniti na uobicajeni predvideni dan doziranja. U oba slucaja,
bolesnici mogu nastaviti s uobic¢ajenim rasporedom doziranja jednom tjedno.

Promjena dana doziranja

Dan u tjednu kada se primjenjuje tjedna doza moze se po potrebi promijeniti sve dok je razmak izmedu
dvije doze najmanje 3 dana. Nakon odabira novog dana doziranja, potrebno je nastaviti doziranjem
jednom tjedno.

Posebne populacije

Starije osobe
Sigurnost i djelotvornost somatrogona u bolesnika starijih od 65 godina nisu ustanovljene. Nema
dostupnih podataka.

Ostecenje funkcije bubrega
Somatrogon nije ispitivan u bolesnika s oste¢enjem bubrega. Nije moguce dati preporuku o doziranju.



Ostecenje funkcije jetre
Somatrogon nije ispitivan u bolesnika s oste¢enjem jetre. Nije moguce dati preporuku o doziranju.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost somatrogona u novorodencadi, dojenc¢adi i djece mlade od 3 godine nisu jo$
ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene

Somatrogon se primjenjuje supkutanom injekcijom.

Somatrogon se injicira u abdomen, bedra, glutealno podrudje ili nadlakticu. Mjesto injiciranja treba se
mijenjati pri svakoj primjeni kako bi se sprijecila lipoatrofija (vidjeti dio 4.8). Injekcije u nadlaktice i

glutealno podrucje trebao bi davati skrbnik.

Bolesnik i skrbnik bi trebali pro¢i obuku kako bi svladali postupak primjene radi omogucéavanja
samostalne primjene.

Ako je za primjenu potpune doze potrebno vise od jednog injiciranja, svaku injekciju treba primijeniti
na drugom mjestu injiciranja kako bi se sprijecila lipoatrofija.

Somatrogon se primjenjuje jednom tjedno, isti dan svakog tjedna, u bilo koje doba dana.

Ngenla 24 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Napunjena brizgalica omogucuje primjenu doze od 0,2 mg do 12 mg somatrogona uz odabir doze u
koracima od 0,2 mg (0,01 ml).

Ngenla 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Napunjena brizgalica omogucuje primjenu doze od 0,5 mg do 30 mg somatrogona uz odabir doze u
koracima od 0,5 mg (0,01 ml).

Za upute o lijeku prije primjene vidjeti dio 6.6 i zadnji dio upute o lijeku.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na somatrogon (vidjeti dio 4.4) ili na neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Somatrogon se ne smije primjenjivati kada postoji bilo kakav dokaz o aktivnosti tumora na temelju
iskustva s lijekovima koji sadrze hormon rasta za dnevnu primjenu. Intrakranijalni tumori ne smiju biti
aktivni 1 protutumorska terapija mora biti zavrSena prije zapocinjanja lije¢enja hormonom rasta (GH).
LijeCenje treba prekinuti ako postoje pokazatelji rasta tumora (vidjeti dio 4.4).

Somatrogon se ne smije upotrebljavati za poticanje rasta u djece sa zatvorenim epifizama.

Bolesnici s akutnom kriticnom boles¢u zbog komplikacija nakon operacije na otvorenom srcu,
abdominalne operacije ili viSestruke traume uslijed nezgode, akutnim respiratornim zatajenjem ili
sli¢nim stanjima ne smiju se lijeciti somatrogonom (vezano uz bolesnike koji primjenjuju nadomjesnu
terapiju, vidjeti dio 4.4).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.



Preosjetljivost

Prijavljene su ozbiljne sistemske reakcije preosjetljivosti (npr. anafilaksija, angioedem) uz lijekove
koji sadrze hormon rasta za dnevnu primjenu. Ako se pojavi ozbiljna reakcija preosjetljivosti, primjenu
somatrogona treba odmah prekinuti; bolesnike treba odmabh lijeciti u skladu sa standardom njege i
pratiti dok se znakovi i simptomi ne povuku (vidjeti dio 4.3).

Hipoadrenalizam

Na temelju objavljenih podataka, bolesnici koji uzimaju lijekove koji sadrze hormon rasta za dnevnu
primjenu, a koji imaju ili su pod rizikom od nedostatka/nedostataka hormona hipofize mogu biti
izloZeni riziku od smanjenja razine kortizola u serumu i/ili otkrivanju prethodno neotkrivenog
centralnog (sekundarnog) hipoadrenalizma. Osim toga, bolesnici lijeCeni nadomjesnom terapijom
glukokortikoidima zbog prethodne dijagnoze hipoadrenalizma mozda ¢e trebati povecanje doze
odrzavanja ili doze u stresnim situacijama nakon pocetka lije¢enja somatrogonom (vidjeti dio 4.5).
Bolesnike treba nadzirati zbog moguce pojave smanjene razine kortizola u serumu i/ili potrebe za
povecanjem doze glukokortikoida u onih s poznatim hipoadrenalizmom (vidjeti dio 4.5).

Osteéenje funkcije Stitnjace

Hormon rasta pojacava ekstratireoidnu pretvorbu T4 u T3, §to moze otkriti prethodno neotkriveni
pocetni hipotiroidizam. Bolesnici s prethodnim hipotiroidizmom trebaju se odgovarajuce lijeciti prije
zapocinjanja lijeCenja somatrogonom kako je indicirano na temelju klini¢ke procjene. Buduéi da
hipotiroidizam ometa odgovor na terapiju hormonom rasta, bolesnici trebaju redovito provjeravati
funkciju Stitnjace i trebali bi primati nadomjesnu terapiju hormonima $titnjace kada je to indicirano
(vidjeti dijelove 4.5 1 4.8).

Prader-Willijev sindrom

Somatrogon nije ispitivan u bolesnika s Prader-Willijevim sindromom. Somatrogon nije indiciran za
dugotrajno lijeCenje pedijatrijskih bolesnika koji imaju zastoj u rastu zbog genetski potvrdenog
Prader-Willijevog sindroma osim ako im je takoder dijagnosticiran nedostatak hormona rasta. Postoje
izvje$c¢a o iznenadnoj smrti nakon zapocinjanja terapije hormonom rasta u pedijatrijskih bolesnika s
Prader-Willijevim sindromom koji su u anamnezi imali jedan ili vise sljedecih ¢imbenika rizika: teSku
pretilost, anamnezu opstrukcije gornjih diSnih putova ili apneju u snu ili neodredenu respiratornu
infekciju.

Osteéenje metabolizma glukoze

LijeCenje lijekovima koji sadrze hormon rasta moze smanjiti osjetljivost na inzulin i izazvati
hiperglikemiju. Potrebno je razmotriti dodatno prac¢enje u bolesnika lijeCenih somatrogonom koji
imaju intoleranciju na glukozu ili dodatne ¢imbenike rizika za razvoj dijabetesa. U bolesnika lijecenih
somatrogonom koji imaju dijabetes melitus mozda ¢e biti potrebno prilagoditi doze hipoglikemijskih
lijekova (vidjeti dio 4.5).

Novotvorine

U bolesnika koji su prethodno imali malignu bolest preporuca se obratiti pozornost na znakove i
simptome relapsa. Bolesnike s ve¢ postoje¢im tumorima ili nedostatkom hormona rasta nastalim zbog
intrakranijalnih lezija potrebno je rutinski pregledavati radi progresije ili ponovnog pojavljivanja
podlezece bolesti. Kod bolesnika lijeCenih somatropinom koji su u djecjoj dobi preboljeli rak,
prijavljen je povecani rizik od razvoja sekundarne novotvorine. U bolesnika koji su zbog primarne
novotvorine podvrgnuti zra¢enju glave, naj¢es¢e sekundarne novotvorine bile su intrakranijalni
tumori, osobito meningeomi.



Benigna intrakranijalna hipertenzija

Intrakranijalna hipertenzija (IH) s edemom papile, ataksijom, promjenama vida, glavoboljom,
mucninom i/ili povra¢anjem prijavljena je u malog broja bolesnika lijecenih lijekovima koji sadrze
hormon rasta. Na poc¢etku lije¢enja i prema opravdanim klini¢kim indikacijama preporucuje se
fundoskopski pregled. U bolesnika s klini¢kim ili funduskopskim dokazom IH, primjenu somatrogona
treba privremeno prekinuti. Trenutacno nema dovoljno dokaza da bi se dala posebna preporuka vezano
uz nastavak lijeCenja hormonom rasta u bolesnika s izlijeCenom intrakranijalnom hipertenzijom. U
slucaju da se ponovno zapocne s primjenom somatrogona, potrebno je pracenje znakova i simptoma
IH.

Akutna kriti¢na bolest

U kriti¢no bolesnih odraslih bolesnika s komplikacijama nakon operacije na otvorenom srcu,
abdominalne operacije, viSestruke traume uslijed nezgode ili s akutnim respiratornim zatajenjem
smrtnost je bila veca u bolesnika lije¢enih s 5,3 mg ili 8 mg somatropina dnevno (tj. 37,1 — 56
mg/tjedan) u usporedbi s bolesnicima koji su primali placebo, 42 % naspram 19 %. Na temelju ovih
podataka, navedeni tipovi bolesnika ne smiju se lijeciti somatrogonom. Budu¢i da nema dostupnih
podataka o sigurnosti primjene nadomjesne terapije hormonom rasta u akutno kriticno bolesnih osoba,
potrebno je u ovoj situaciji procijeniti koristi od nastavka lijeCenja somatrogonom naspram ukljucenih
potencijalnih rizika. U svih bolesnika u kojih se razvila neka druga ili slicna akutna kriti¢na bolest
potrebno je procijeniti mogucu korist od lijeCenja somatrogonom naspram potencijalnog uklju¢enog
rizika.

Pankreatitis

Iako je rijedak u bolesnika lijecenih lijekovima koji sadrze hormon rasta, u bolesnika lijecenih
somatrogonom koji tijekom lijecenja razviju jaku bol u abdomenu treba razmotriti mogucnost
pankreatitisa.

Skolioza

Somatrogon ubrzava rast, stoga tijekom lijeCenja treba pratiti znakove razvoja ili progresije skolioze.

Poremecaji epifize

Poremecaji epifize, ukljucujuéi iskliznuce epifize glave bedrene kosti, mogu se ¢eSc¢e pojaviti u
bolesnika s poremecajima endokrinog sustava ili u bolesnika koji prolaze kroz ubrzani rast. Potrebno je
pazljivo pregledati svakog pedijatrijskog bolesnika koji je poceo Sepati ili se Zzalio na bol u kuku ili
koljenu tijekom lijecenja.

Peroralna terapija estrogenom

Peroralni estrogen utjeCe na odgovor IGF-1 na hormon rasta. Ako bolesnica na terapiji somatrogonom
zapocne ili prekine peroralnu terapiju koja sadrzi estrogen, potrebno je pratiti vrijednost IGF-1 kako bi
se utvrdilo treba li prilagoditi dozu hormona rasta kako bi se razine IGF-1 u serumu odrzale unutar
normalnog raspona (vidjeti dio 4.2). U bolesnica na peroralnoj terapiji estrogenom mozda ¢e biti
potrebna veca doza somatrogona kako bi se postigao terapijski cilj (vidjeti dio 4.5).

Pomoc¢ne tvari
Sadrzaj natrija
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.



Metakrezol

Miozitis je vrlo rijedak Stetan dogadaj koji je moguée povezati s konzervansom metakrezolom. U
sluc¢aju mijalgije ili nesrazmjernog bola na mjestu primjene injekcije, treba razmotriti miozitis i ako se
potvrdi, treba primijeniti druge lijekove koji sadrze hormon rasta bez metakrezola.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ispitivanja interakcija u pedijatrijskih bolesnika.

Glukokortikoidi

Istodobno lijecenje glukokortikoidima mozZe inhibirati u¢inke somatrogona na poticanje rasta.
Bolesnicima s nedostatkom adrenokortikotropnog hormona (ACTH) treba pazljivo prilagoditi
nadomjesnu terapiju glukokortikoidima kako bi se izbjegao inhibitorni uc¢inak na rast. Stoga treba
pazljivo nadzirati rast bolesnika koji primaju glukokortikoide kako bi se procijenio moguci ucinak
glukokortikoida na rast.

Hormon rasta smanjuje pretvorbu kortizona u kortizol i moze otkriti prethodno neotkriven centralni
hipoadrenalizam 1ili dovesti do neucinkovitosti niskih doza nadomjesne terapije glukokortikoidima

(vidjeti dio 4.4).

Inzulin i hipoglikemici

Za bolesnike s dijabetes melitusom kojima je potrebna medikamentna terapija, nakon uvodenja terapije
somatrogonom moze biti potrebno prilagodavanje doze inzulina i/ili peroralnih hipoglikemika /
hipoglikemika koji se primjenjuju injektiranjem (vidjeti dio 4.4).

Lijekovi za Stitnjacu

U bolesnika lijecenih lijekovima koji sadrze hormon rasta za dnevnu primjenu moze se otkriti
prethodno nedijagnosticirani ili supklinicki centralni hipotiroidizam. Mozda ¢e biti potrebno zapoceti
ili prilagoditi nadomjesnu terapiju tiroksinom (vidjeti dio 4.4).

Peroralna terapija estrogenom

U zena na peroralnoj terapiji estrogenom mozda ¢e biti potrebna veca doza somatrogona kako bi se
postigao terapijski cilj (vidjeti dio 4.4).

Lijekovi koji se metaboliziraju putem citokroma P450

Ispitivanja interakcije drugih lijekova sa somatrogonom nisu provedena. Pokazalo se da somatrogon
izaziva ekspresiju mRNA citokroma CYP3A4 in vitro. Klinicki znacaj ovog saznanja nije poznat.
Ispitivanja s drugim agonistima receptora ljudskog hormona rasta (hGH) provedena u djece i odraslih s
nedostatkom hormona rasta, te zdravih starijih musSkaraca, upucuju na to da primjena moze povecati
klirens tvari za koje je poznato da se metaboliziraju putem izoenzima citokroma P450, posebno
CYP3A. Klirens tvari koje se metaboliziraju putem citokroma CYP3A4 (npr. spolni steroidi,
kortikosteroidi, antikonvulzivi i ciklosporin) moze biti pojacan, Sto moZze rezultirati manjom
izlozeno§¢u tim tvarima.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje
Trudnoéa
Nema podataka o primjeni somatrogona u trudnica. Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravne

ili neizravne Stetne ucinke s obzirom na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3). Primjena lijeka
Ngenla ne preporucuje se tijekom trudnoce i u Zena reproduktivne dobi koje ne koriste kontracepciju.



Dojenje

Nije poznato izlucuju li se somatrogon ili njegovi metaboliti u maj¢ino mlijeko. Ne moze se iskljuciti
rizik za novorodence/ dojence. Potrebno je odluciti treba li prekinuti dojenje ili prekinuti
lije¢enje/suzdrzati se od lijeCenja somatrogonom uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist

lijecenja za Zenu.

Plodnost

Rizik od neplodnosti u zena ili muskaraca reproduktivnog potencijala nije ispitivan na ljudima. U
ispitivanju na Stakorima, nije bilo utjecaja na plodnost u muzjaka i zenki (vidjeti dio 5.3).

4.7

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Lijek Ngenla ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Cesto prijavljene nuspojave nakon lije¢enja somatrogonom su reakcije na mjestu injiciranja (engl.
injection site reactions, ISRs) (25,1 %), glavobolja (10,7 %) i pireksija (10,2 %).

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Podaci o sigurnosti prikupljeni su iz faze 2 multicentricnog ispitivanja sigurnosti i odredivanja doze te
pivotalnog multicentri¢nog ispitivanja faze 3 u kojem se ispitivala neinferiornosti u pedijatrijskih
bolesnika s nedostatkom hormona rasta (vidjeti dio 5.1). Podaci odrazavaju izlozenost 265 bolesnika
somatrogonu koji se primjenjuje jednom tjedno (0,66 mg/kg/tjedno).

Tablica 1 prikazuje nuspojave prijavljene prilikom primjene somatrogona razvrstane prema
klasifikaciji organskih sustava (engl. system organ class; SOC). Nuspojave navedene u tablici u
nastavku razvrstane su prema klasifikaciji organskih sustava i ucestalosti u sljedece kategorije: vrlo
Cesto (= 1/10); Cesto (= 1/100 i < 1/10); manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100); rijetko (> 1/10 000 i <
1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000); ucestalost nije poznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka). Unutar svake skupine u¢estalosti nuspojave su prikazane u padajuéem nizu prema

ozbiljnosti.

Tablica 1. Nuspojave

Klasifikacija organskih Vrlo ¢esto Cesto Manje Cesto | Rijetko | Vrlo |Ucestalost nije
sustava rijetko poznata
Poremecaji krvi i limfnog anemija,
sustava eozinofilija
Endokrini poremecaji hipotiroidizam | adrenalna
insuficijencija

Poremecaji ziv€anog glavobolja
sustava
Poremecaji oka alergijski

konjunktivitis
Poremecaji koze i generalizirani lipoatrofija *
potkoznog tkiva osip
Poremecaji artralgija,
misi¢no-kostanog sustava i bolu
vezivnog tkiva ekstremitetima




Klasifikacija organskih Vrlo ¢esto Cesto
sustava

Manje ¢esto

Rijetko

Vrlo
rijetko

Ucdestalost nije
poznata

Opéi poremecaji i reakcije | reakcije na

na mjestu primjene mjestu
injiciranja?,
vrudica
* Vidjeti dio 4.2

a Reakcije na mjestu injiciranja ukljucuju sljedeée: bol na mjestu injekcije, eritem, svrbez, oteklinu, induraciju, stvaranje modrica,

krvarenje, toplinu, hipertrofiju, upalu, deformaciju, urtikariju.

Opis odabranih nuspojava

Reakcije na mjestu injiciranja

U klinickom ispitivanju faze 3 aktivno je poticano prijavljivanje reakcija na mjestu injiciranja tijekom
trajanja ispitivanja. U vecini slucajeva lokalni ISR-ijevi bili su prolazni, pojavljivali su se uglavnom
tijekom prvih 6 mjeseci lijeCenja i bili su blagi po tezini. ISR-ijevi su imali dan primjene injekcije kao
srednju vrijednost vremena pojavljivanja i srednju vrijednost trajanja od < 1 dana. Medu tim
reakcijama, bol na mjestu injiciranja, eritem, svrbez, oteklina, induracija, modrice, hipertrofija, upala i
toplina zabiljezene su u 43,1 % bolesnika lije¢enih somatrogonom u usporedbi s 25,2 % bolesnika koji
su primali dnevne injekcije somatropina.

U dugotrajnom otvorenom produZzetku (engl. open-label extension, OLE) klinic¢kog ispitivanja faze 3,
lokalni ISR-ijevi bili su sli¢ne prirode i tezine, te su prijavljeni rano u ispitanika koji su presli s
lijeCenja somatropinom na lijeCenje somatrogonom. Reakcije na mjestu injiciranja prijavljene su u
18,3 % bolesnika koji su prvotno lijeCeni somatrogonom u glavnom ispitivanju i nastavili su lijeCenje
u otvorenom produzetku ispitivanja, jednako tako, 37 % ISR-ijeva prijavljeno je u bolesnika koji su
prvotno lijeCeni somatropinom, a potom su u dijelu otvorenog produZzetka ispitivanja presli na lijeCenje
somatrogonom.

Imunogenost

U pivotalnim ispitivanjima sigurnosti i djelotvornosti, medu 109 ispitanika lijeCenih somatrogonom,
84 (77,1 %) bilo je pozitivno na protutijela na lijek (engl. anti-drug antibodies, ADA). Nisu uoceni
klini¢ki ili sigurnosni uéinci vezano uz stvaranje protutijela.

Druge nuspojave na somatropin mogu se smatrati ucinkom skupine lijekova, primjerice:
e Dobrocudne i zlo¢udne novotvorine (vidjeti dio 4.4).
e Poremecaji metabolizma i prehrane: dijabetes melitus tipa 2 (vidjeti dio 4.4).
e Poremecaji ziv€anog sustava: benigna intrakranijalna hipertenzija (vidjeti dio 4.4), parestezija.
e Poremecaji miSi¢no-kosStanog sustava, vezivnog tkiva i kostiju: mijalgija.
e Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki: ginekomastija.
e Poremecaji koze i potkoznog tkiva: kozni osip, urtikarija i pruritus.
e Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene: periferni edem, edem lica.
e Poremecaji probavnog sustava: pankreatitis (vidjeti dio 4.4).

Metakrezol
Ovaj lijek sadrzi metakrezol koji moze pridonijeti bolnim injekcijama (vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.



4.9 Predoziranje

Pojedinacne doze somatrogona vece od 0,66 mg/kg/tjedan nisu ispitivane.

Na temelju iskustva s lijekovima koji sadrze hormon rasta za dnevnu primjenu, akutno predoziranje
moze isprva dovesti do hipoglikemije, a zatim do hiperglikemije. Dugoro¢no predoziranje moze
rezultirati znakovima i simptomima gigantizma i/ili akromegalije za koje je poznato da se javljaju

zbog viska ljudskog hormona rasta.

LijeCenje predoziranja somatrogonom treba se sastojati od op¢ih potpornih mjera.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Hormoni i analozi hipofize i hipotalmusa, somatropin i agonisti
somatropina, ATK oznaka: HO1ACO8.

Mehanizam djelovanja

Somatrogon je glikoprotein koji se sastoji od aminokiselinske sekvence hGH-a s jednom kopijom
C-terminalnog peptida (CTP) iz beta-lanca humanog korionskog gonadotropina (hCG) na N-kraju i
dvije kopije C-terminalnog peptida (u tandemu) na C-kraju. Domene glikozilacije i C-terminalnog
peptida osiguravaju poluvijek somatrogona, koji omoguéuje tjedno doziranje.

Somatrogon se veze na receptor hormona rasta (GH) i pokrece kaskadu prijenosa signala koja
kulminira promjenama u rastu i metabolizmu. U skladu sa signalizacijom hormona rasta, vezanje
somatrogona dovodi do aktivacije signalnog puta STATS5bi povecava koncentraciju IGF-1 u serumu.
Utvrdeno je da se IGF-1 tijekom lijeCenja povecava na nacin ovisan o dozi, pri ¢cemu somatrogon
djelomicno posreduje u klinickom ucinku. Posljedicno, GH i IGF-1 stimuliraju metabolicke promjene,
linearni rast i povecavaju brzinu rasta u pedijatrijskih bolesnika s nedostatkom hormona rasta.

Farmakodinamicki ucinci

U klinickim ispitivanjima somatrogon je povecao razine IGF-1. Farmakodinamicke procjene
provedene otprilike 96 sati nakon primjene doze, kako bi se procijenila srednja vrijednost rezultata
standardne devijacije (engl. standard deviation score, SDS za IGF-1) tijekom intervala doziranja,
pokazale su normalizirane vrijednosti IGF-1 u lijeCenih ispitanika nakon jednog mjeseca lijeenja.

Metabolizam vode i minerala
Somatrogon inducira zadrzavanje fosfora.

Klini¢ka djelotvornost 1 sigurnost

Sigurnost i djelotvornost somatrogona u lijecenju djece starije od 3 godine i adolescenata s
nedostatkom hormona rasta procijenjene su u dva multicentri¢na, randomizirana, otvorena,
kontrolirana klinicka ispitivanja. Oba ispitivanja obuhvacala su 12-mjesecno razdoblje glavnog
ispitivanja koje je usporedivalo primjenu somatrogona jednom tjedno s primjenom somatropina
jednom dnevno, nakon Cega je slijedio otvoreni produzetak ispitivanja s jednom ispitivanom skupinom
tijekom kojeg su svi bolesnici primali somatrogon jednom tjedno. Mjera primarnog ishoda
djelotvornosti za oba ispitivanja bila je godiSnja brzina rasta (engl. height velocity, HV) nakon
12-mjesecnog lijecenja. U oba su ispitivanja takoder procijenjene druge mjere ishoda koje odrazavaju
sustizanje rasta, kao §to su promjena rezultata standardne devijacije (SDS) visine od pocetne
vrijednosti i SDS visine.
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Pivotalno multicentri¢no ispitivanje faze 3 kojim se procjenjivala neinferiornosti procijenilo je
sigurnost i djelotvornost doze somatrogona od 0,66 mg/kg/tjedno u usporedbi s dozom somatropina od
0,034 mg/kg/dnevno u 224 prepubertetska pedijatrijska bolesnika s nedostatkom hormona rasta.
Prosje¢na dob u svim lije¢enim skupinama bila je 7,7 godina (minimalna 3,01; maksimalna 11,96),
40,2 % bolesnika bilo je u dobi od > 3 godina do < 7 godina, 59,8 % bilo je u dobi od > 7 godina.
Ukupno 71,9 % bolesnika su bili muskarci, a 28,1 % Zene. U tom ispitivanju, 74,6 % bolesnika bili su
bijele rase, 20,1 % bili su azijske; 0,9 % bili su crne rase. Osnovne karakteristike bolesti bile su
uravnotezene u obje skupine lijeCenja. Priblizno 68 % bolesnika imalo je vr$nu razinu hormona rasta u
plazmi od < 7 ng/ml, a srednja vrijednost visine bila je ispod -2 SDS-a.

Somatrogon primijenjen jednom tjedno rezultirao je neinferiornim rezultatom na temelju brzine rasta
(HV) nakon 12 mjeseci u usporedbi sa somatropinom primijenjenim jednom dnevno (vidi tablicu 2).
Somatrogon primijenjen jednom tjedno takoder je rezultirao povecanjem vrijednosti SDS-a za IGF-1,
od srednje vrijednosti od -1,95 na pocetku ispitivanja do srednje vrijednosti od 0,65 nakon 12 mjeseci.

Tablica 2. Djelotvornosti somatrogona u usporedbi sa somatropinom u pedijatrijskih bolesnika
s nedostatkom hormona rasta u 12. mjesecu

Parametar lijeCenja

Skupina lijecenja

Somatrogon (N=109)

Somatropin (N=115)

Procjena LSM-a

Procjena LSM-a

Razlika LSM-a
(95 %-tni CI)

Brzina rasta 10,10 9,78 0,33 (-0,24; 0,89)
(cm/god.)

Rezultat standardne devijacije -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
visine

Promjena rezultata standardne 0,92 0,87 0,05 (-0,06; 0,16)

devijacije visine od pocetne
vrijednosti

Kratice: Cl=interval pouzdanosti; GHD=nedostatak hormona rasta; LSM=srednja vrijednost dobivena metodom
najmanjih kvadrata; N=broj randomiziranihi lije¢enih bolesnika.

U otvorenom produzetku pivotalnog ispitivanja faze 3, 91 bolesnik primao je 0,66 mg/kg/tjedno
somatrogona tijekom najmanje 2 godine te je imao podatke za visinu. Progresivno povecanje SDS-a za
visinu u odnosu na pocetnu vrijednost uoceno je nakon 2. godine [kumulativna promjena u srednjoj

vrijednosti SDS-a visine (SD) = 1,38 (0,78), medijan = 1,19 (raspon: 0,2; 4,9)].

U fazi 2 multicentricnog ispitivanja sigurnosti i odredivanja doze, 31 bolesnik primao je do 0,66
mg/kg/tjedno somatrogona do 7,7 godina. Prilikom posljednje ocjene, SDS za visinu [srednja

vrijednost (SD)] bila je -0,39 (0,95), a kumulativna promjena SDS-a za visinu [srednja vrijednost
(SD)] u odnosu na pocetnu vrijednost bila je 3,37 (1,27).

Opterecenje lijecenjem

U otvorenom, randomiziranom, unakrsnom ispitivanju faze 3 u 87 pedijatrijskih bolesnika s
nedostatkom hormona rasta, utjecaj somatrogona koji se daje jednom tjedno (0,66 mg/kg/tjedno) na
opterecenje lijeCenjem usporedivan je sa somatropinom primijenjenim jednom dnevno. Somatrogon
primijenjen jednom tjedno pokazao je znacajno poboljSanje (smanjenje) optereenja lijecenjem za
bolesnika, pobolj$ano (smanjeno) opterec¢enje lijeCenjem za skrbnika, vecu prikladnost za bolesnika,
vecu namjeru pridrzavanja lijeCenja i vece preferencije bolesnika.

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove izuzela je obvezu dostavljanja rezultata ispitivanja s lijekom Ngenla u
svim podskupinama pedijatrijske populacije za dugotrajno lijecenje pedijatrijskih bolesnika s
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poremecajem rasta zbog nedovoljnog luc¢enja hormona rasta (vidjeti dio 4.2 za informacije o
pedijatrijskoj primjeni).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Farmakokineticka svojstva somatrogona ispitana su primjenom populacijske farmakokinetike
somatrogona u 42 pedijatrijska bolesnika (u dobi od 3 — 15,5 godina) s nedostatom hormona rasta.

Apsorpcija

Nakon supkutane injekcije doslo je do sporog rasta koncentracije u serumu, koja je postigla vrsnu
vrijednost 6 do 18 sati nakon doziranja.

U pedijatrijskih bolesnika s nedostatkom hormona rasta izloZenost somatrogonu povecava se
proporcionalno s dozom za doze od 0,25 mg/kg/tjedno, 0,48 mg/kg/tjedno i 0,66 mg/kg/tjedno. Nakon
primjene jednom tjedno ne dolazi do akumulacije somatrogona. Nakon primjene doze od 0,66
mg/kg/tjedno u pedijatrijskih bolesnika s nedostatkom hormona rasta populacijskom
farmakokinetikom utvrdene su vr$ne koncentracije lijeka u stanju dinamicke ravnoteze od 636 ng/ml.
Bolesnici pozitivni na ADA-u imali su priblizno 45 % vecu koncentraciju u stanju dinamicke
ravnoteze.

Distribucija

U pedijatrijskih bolesnika s nedostatkom hormona rasta populacijskom farmakokinetikom procijenjen
je prividni srediS$nji volumen distribucije od 0,728 1/kg i prividni periferni volumen distribucije od
0,165 l/kg..

Biotransformacija

Smatra se da je metabolicka sudbina somatrogona klasi¢ni katabolizam proteina, s naknadnim
obnavljanjem aminokiselina i vracanjem u sistemski krvotok.

Eliminacija

U pedijatrijskih bolesnika s nedostatkom hormona rasta, populacijskom farmakokinetikom
procijenjen je prividni klirens od 0,0317 1/h/kg. Bolesnici pozitivni na ADA-u imali su priblizno 25,8
%-tno smanjenje prividnog klirensa. Populacijskom farmakokinetikom procijenjen je efektivan
poluvijek od 28,2 sata, a somatrogon je prisutan u krvotoku oko 6 dana nakon posljednje doze.

Posebne populacije

Dob, rasa, spol, tjielesna tezina

Na temelju analiza populacijske farmakokinetike, dob, spol, rasa i etnicka pripadnost nemaju klinicki
znacajan ucinak na farmakokinetiku somatrogona u pedijatrijskih bolesnika s nedostatkom hormona
rasta. [zloZenost somatrogonu smanjuje se s povecanjem tjelesne tezine. Medutim, doza somatrogona
od 0,66 mg/kg/tjedno pruza odgovarajucu sistemsku izloZenost kojom se na siguran nacin postize
djelotvornost za raspon tezine koji je procijenjen u klinickim ispitivanjima.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije i toksi¢nosti ponovljenih doza.

Ispitivanja reproduktivne i razvojne toksic¢nosti provedene su na Stakorima uz supkutanu primjenu

somatrogona u dozama do 30 mg/kg (povezana s razinama izloZenosti priblizno 14 puta ve¢im od
najvece preporucene doze kod ljudi na temelju AUC-a).
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Somatrogon je inducirao povecanje trajanja ciklusa estrusa, intervala parenja i broja zutih tijela u zenki
Stakora, ali nije utjecao na indekse parenja, plodnost ili rani razvoj embrija.

Nisu zabiljezeni ucinci somatrogona na embrio-fetalni razvoj.
U ispitivanju prenatalnog i postnatalnog razvoja somatrogon je potaknuo povecanje srednje
vrijednosti tjelesne tezine kod prve generacije (engl. first generation, F1) u oba spola kao i povecanje

srednje vrijednosti intervala parenja kod F1 Zenki pri najvisoj dozi (30 mg/kg), Sto je bilo u skladu s
duzim trajanjem ciklusa estrusa; no nije bilo povezanih uc¢inaka na indekse parenja.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari
trinatrijev citrat dihidrat

citratna kiselina hidrat

L-histidin

natrijev klorid

m-krezol

poloksamer 188

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

Prije prve primjene

3 godine pri temperaturi 2 — 8 °C.

Prije prve upotrebe cuvajte lijek Negnla u hladnjaku. Neotvorena napunjena brizgalica moze se
privremeno cuvati do 4 sata na temperaturama do 32 °C.

Nakon prve primjene

28 dana.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Lijek Ngenla Cuvati s pricvrséenim zatvaracem brizgalice, radi zastite od svjetlosti.

Lijek Ngenla se moZe ¢uvati na sobnoj temperaturi (do 32 °C) do 4 sata kod svakog injiciranja, do
najvise 5 puta. Vratiti lijek Ngenla u hladnjak nakon svake primjene. Ne izlagati lijek Ngenla
temperaturama iznad 32 °C niti ga ne ostavljati na sobnoj temperaturi vise od 4 sata u sklopu pojedine
primjene. Brizgalicu lijeka Ngenla treba baciti ako je primijenjena 5 puta, ako je bila izlozena
temperaturama vec¢im od 32 °C ili ako je bila van hladnjaka dulje od 4 sata sa nekom od primjena.

Dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost pripremljenog lijeka tijekom 28 dana od datuma prve

primjene napunjene brizgalice kada je napunjena brizgalica pohranjena pri temperaturi od 2 °C do 8 °C
izmedu svake primjene.
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6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2 °C do 8 °C). Ne zamrzavati. Lijek Ngenla Guvati u vanjskom pakiranju radi
zaStite od svjetlosti.

Uvjete ¢uvanja nakon prvog otvaranja lijeka vidjeti u dijelu 6.3.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Ngenla 24 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Ova viSedozna jednokratna napunjena brizgalica, koja se sastoji od uloska (bezbojno staklo tipa I)
trajno zatvorenog u plasti¢nu brizgalicu, sadrzi 1,2 ml somatrogona. Ulozak je na dnu zatvoren
gumenim ¢epom (gumeni zatvaraci tipa I) u obliku klipa, a na vrhu gumenim ¢epom (gumeni zatvaraci
tipa I) u obliku diska koji je zatvoren aluminijskom kapicom. Zatvara¢ brizgalice, potisni gumb za
doziranje i oznaka na brizgalici ljubicaste su boje.

Velicina pakiranja je 1 napunjena brizgalica.

Ngenla 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Ova viSedozna jednokratna napunjena brizgalica, koja se sastoji od uloska (bezbojno staklo tipa I)
trajno zatvorenog u plasti¢nu brizgalicu, sadrzi 1,2 ml somatrogona. Ulozak je na dnu zatvoren
gumenim ¢epom (gumeni zatvaraci tipa I) u obliku klipa, a na vrhu gumenim ¢epom (gumeni zatvaraci
tipa I) u obliku diska koji je zatvoren aluminijskom kapicom. Zatvara¢ brizgalice, potisni gumb za
doziranje i oznaka na brizgalici plave su boje.

Veli¢ina pakiranja je 1 napunjena brizgalica.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Otopina bi trebala biti bistra i bezbojna do blago svjetlozuta i bez vidljivih ¢estica. Lijek nemojte
injicirati ako je mutan, tamnozut ili sadrzi Cestice krute tvari. Nemojte tresti jer se treSnjom moze
ostetiti lijek.

Svaka napunjena brizgalica lijeka Ngenla namijenjena je jednom bolesniku. Napunjena brizgalica
lijeka Ngenla nikada se ne smije dijeliti medu bolesnicima, ¢ak i ako se igla promijeni.

Napunjena brizgalica smije se koristiti samo do 28 dana nakon prve upotrebe i prije isteka roka
valjanosti.

Ne zamrzavati lijek. Ne izlagati toplini (iznad 32 °C). Ne koristite lijek Ngenla ako je bio zamrznut ili
izloZen toplini, zbrinite ga u otpad.

Priprema doze

Brizgalica se moze koristiti izravno iz hladnjaka. Kako bi ubrizgavanje bilo ugodnije, moZete pricekati
do 30 minuta da napunjena brizgalica koja sadrzi sterilnu otopinu somatrogona dosegne sobnu
temperaturu do 32 °C. Otopinu u brizgalici treba pregledati kako bi se iskljucila prisutnosti ljuskica,
Cestica i1 boje. Brizgalica se ne smije tresti. Ako uocite ljuskice, Cestice ili promjenu boje, brizgalica se
ne smije koristiti.

Primjena

Predvideno mjesto ubrizgavanja treba pripremiti prema uputama za uporabu. Preporuca se mijenjati
mjesto ubrizgavanja sa svakom sljede¢om primjenom. Tijekom perioda koristenja, paziti da se nakon
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svake injekcije vrati zatvaraC brizgalice na napunjenu brizgalicu. Nakon svake primjene lijek Ngenla
ponovno vratiti u hladnjak. Prije primjene uvijek se mora pricvrstiti nova igla. Igle se ne smiju
ponovno upotrebljavati. Iglu za injekciju treba ukloniti nakon svakog injiciranja, a brizgalicu treba
Cuvati bez pri¢vriéene igle. To moze sprijeciti zaCepljenje igle, kontaminaciju, infekciju, istjecanje
otopine i neto¢no doziranje.

U slucaju zacepljenih igala (tj. tekuéina se ne pojavljuje na vrhu igle), bolesnici se moraju pridrzavati
uputa navedenih u uputama za uporabu koje dolaze uz uputu o lijeku.

Za primjenu su potrebne sterilne igle, ali nisu ukljucene u pakiranje. Lijek Ngenla se moze primijeniti
iglom od 4 mm do 8 mm i veli¢ine izmedu 30G i 32G.

Upute za pripremu i primjenu lijeka navedene su u uputi o lijeku i uputama za uporabu.

Zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima. Ako je
brizgalica prazna, bila izlozena temperaturama visim od 32 °C, bila izvan hladnjaka vise od 4 sata pri
nekoj od primjena, koriStena 5 puta ili je proslo vise od 28 dana nakon prve primjene, treba je zbrinuti
¢ak i ako sadrzi neiskoristeni lijek. Nakon §to su sve doze pravilno primijenjene u brizgalici moze
ostati mala koli¢ina sterilne otopine somatrogona. Bolesnike treba uputiti da ne koriste preostalu
otopinu, ve¢ da zbrinu brizgalicu na odgovaraju¢i nacin.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJELIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJELIJEKA U PROMET

EU/1/21/1617/001
EU/1/21/1617/002

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 14. veljace 2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.
PROIZVOPAC BIOLOSKE DJELATNE TVARII
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALIUVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJELIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODPAC BIOLOSKE DJELATNE TVARII PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloske djelatne tvari

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irska

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniceni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALIUVJETII ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJELIJEKA U PROMET
° Periodicka izvjeséa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom c¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im aZuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:
e na zahtjev Europske agencije za lijekove;
¢ prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro€ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znacajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE 1 UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Ngenla 24 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
somatrogon

2. NAVODENJEDJELATNE(H) TVARI

Jedan ml otopine sadrzi 20 mg somatrogona. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 24 mg somatrogona u
1,2 ml otopine.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

trinatrijev citrat dihidrat
citratna kiselina hidrat
L-histidin

natrijev klorid
poloksamer 188
m-krezol

voda za injekcije

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena brizgalica
1,2 ml

5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Jednom tjedno
Za supkutanu primjenu
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Povucite za otvaranje

Uvucite poklopac za zatvaranje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJULIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

Zbrinite brizgalicu 28 dana nakon prve uporabe, cak i ako sadrzi neiskoriSteni lijek.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Lijek Ngenla ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJELIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJELIJEKA U PROMET

EU/1/21/1617/001

|13. BROJ SERUIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJALIJEKA

15. UPUTE ZA UPORABU

16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Ngenla 24 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATIMALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA NAPUNJENOJ BRIZGALICI

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Ngenla 24 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
somatrogon
Supkutana primjena

2.  NACIN PRIMJENE LIJEKA

Jednom tjedno

3. ROK VALJANOSTI

EXP
Datum prve upotrebe
Zbrinuti 28 dana nakon prve uporabe

4. BROJ SERIJE

Lot

5.  SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1,2 ml

6. DRUGO

Cuvati u hladnjaku.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Ngenla 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
somatrogon

2. NAVODENJEDJELATNE(H) TVARI

Jedan ml otopine sadrzi 50 mg somatrogona. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 60 mg somatrogona u
1,2 ml otopine.

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

trinatrijev citrat, dihidrat
citratna kiselina hidrat
L-histidin

natrijev klorid
poloksamer 188
m-krezol

voda za injekcije

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju
1 napunjena brizgalica
1,2 ml

5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Jednom tjedno
Za supkutanu primjenu
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Povucite za otvaranje

Uvucite poklopac za zatvaranje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJULIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

Zbrinite brizgalicu 28 dana nakon prve uporabe, cak i ako sadrzi neiskoriSteni lijek.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Lijek Ngenla ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJELIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJELIJEKA U PROMET

EU/1/21/1617/002

13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJALIJEKA

15. UPUTE ZA UPORABU

16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Ngenla 60 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATIMALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NA NAPUNJENOJ BRIZGALICI

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Ngenla 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
somatrogon
Supkutana primjena

2.  NACIN PRIMJENE LIJEKA

Jednom tjedno

3. ROK VALJANOSTI

EXP
Datum prve uporabe
Zbrinite 28 dana nakon prve uporabe

4. BROJ SERIJE

Lot

5.  SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1,2 ml

6. DRUGO

Cuvati u hladnjaku.
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ngenla 24 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
somatrogon

'Ovaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vamaili djetetu o kojem skrbite. Nemojte ga davati drugima. Moze
im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasimaili onima kao u djeteta o kojem
skrbite.

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti
lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije
navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ngenla i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Ngenla
Kako primjenjivati lijek Ngenla

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Ngenla

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SR o o e

1. Sto je Ngenla i za $to se Koristi

Lijek Ngenla sadrzi djelatnu tvar, somatrogon, modificirani oblik ljudskog hormona rasta. Prirodni
tkivo razviju u potrebnoj koli¢ini. Lijek Ngenla se upotrebljava za lijeenje djece starije od 3 godine i
adolescenata koji nemaju dovoljno hormona rasta i ne rastu normalnom brzinom.

Djelatna tvar u lijeku Ngenla dobivena je ,,tehnologijom rekombinantne DNA*. To znaci da je
proizvedena u stanicama koje su izmijenjene u laboratoriju kako bi je mogle proizvesti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Ngenla

Nemojte primjenjivati lijek Ngenla

- ako ste Viili dijete o kojem skrbite alergi¢ni na somatrogon (vidjeti Upozorenja i mjere opreza)
ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako Viili dijete o kojem skrbite imate aktivni tumor (rak). Obavijestite svog lije¢nika ako ste Vi
ili dijete o kojem skrbite imali ili imate aktivni tumor. Prije nego $to zapocnete lijeCenje lijekom
Ngenla, tumori moraju biti u neaktivnom stanju i Vasaterapija lijeCenja tumora ili terapija
lijecenja tumora djeteta o kojem skrbite mora biti zavrSena.

- ako ste Viili dijete o kojem skrbite ve¢ prestali rasti zbog zatvaranja ploca rasta (zatvorene
epifize) Sto znaci da je Vamaili djetetu o kojem skrbite Vas lije¢nik rekao da su Vam kosti
prestale rasti.

- ako ste Viili dijete o kojem skrbite ozbiljno bolesni (na primjer, komplikacije nakon operacije
na otvorenom srcu, operacije trbuha, akutnog zatajenja disanja, viSestruke traume zbog
nezgode ili sli¢na stanja). Ako ¢ete Viili dijete o kojem skrbite imati, ili ste imali, veliku
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operaciju, ili idete iz bilo kojeg razloga u bolnicu, recite svom lije¢niku i podsjetite druge
lije¢nike koje posjecujete da primjenjujete hormon rasta.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite lijek Ngenla:

ako Vi ili dijete o kojem skrbite razvijete ozbiljnu alergijsku reakciju, prestanite primjenjivati
lijek Ngenla, odmah se obratite svom lijecniku. Ponekad su se javile ozbiljne alergijske reakcije
poput preosjetljivosti, uklju¢ujuéi anafilaksiju ili angioedem (poteskoce s disanjem ili gutanjem,
ili oticanje lica, usana, grla ili jezika). Ako Viili dijete o kojem skrbite imate neki od sljede¢ih
simptoma ozbiljne alergijske reakcije:

- poteskoce s disanjem
oticanje lica, usana i jezika

- koprivnjacu (osip, uzdignu¢e pod kozom)

- osip

- vrudicu
ako ste Viili dijete o kojem skrbite na nadomjesnoj terapiji kortikosteroidnim lijekovima
(glukokortikoidima), Viili dijete o kojem skrbite redovito se savjetujte s lijecnikom jer ¢e Vama
ili djetetu o kojem se skrbite mozda biti potrebno prilagoditi dozu glukokortikoida.
Vas lijecnik treba povremeno provjeravati funkciju Stitne zlijezde u Vasili djeteta o kojem
skrbite te prema potrebi propisati terapiju ili prilagoditi dozu postojece terapije jer je to mozda
potrebno kako bi lijek Ngenla pravilno funkcionirao.
ako Viili dijete o kojem skrbite imate Prader-Willijev sindrom, Vi ili dijete ne biste trebali biti
lijeceni lijekom Ngenla osim ako Vi ili dijete o kojem skrbite imate nedostatak hormona rasta.
Vas ¢e lijecnik tijekom lijeCenja lijekom Ngenla morati nadzirati razine Secera u krvi u Vasili
djeteta o kojem skrbite radi moguce povisene razine (hiperglikemija). Ako se Viili dijete o
kojem skrbite lijecite inzulinom ili drugim lijekovima za dijabetes, Vas lijecnik ¢e mozda morati
prilagoditi dozu inzulina. Ako Viili dijete o kojem skrbite imate dijabetes i popratno pogorSanje
bolesti/teSku bolest o¢iju, Viili dijete o kojem skrbite ne smijete se lijeciti lijekom Ngenla.
ako ste Viili dijete o kojem skrbite ikada imali neku vrstu tumora (rak).
ako se u Vas ili djeteta o kojem skrbite pojave promjene vida, teske ili uCestale glavobolje

.....

koordinacijom voljnih pokreta, kao §to je hodanje ili uzimanje predmeta, poteskoce s govorom,
pokretanjem ociju ili gutanjem, posebice na poc¢etku lijeCenja, odmah obavijestite svog lije¢nika.
To mogu biti znakovi privremenog porasta tlaka u mozgu (intrakranijalna hipertenzija).

ako ste Viili dijete o kojem skrbite ozbiljno bolesni (primjerice, komplikacije nakon operacije
na otvorenom srcu, operacije u trbuhu (abdomenu), akutno zatajenje disanja, viSestruka trauma
ili slicna stanja). Ako se Viili dijete o kojem skrbite spremate imati ili ako ste imali veliku
operaciju, ili iz bilo kojeg razloga idete u bolnicu, obavijestite o tome Vaseg lijecnika i podsjetite
druge lijecnike koje posjecujete da Viili dijete o kojem skrbite koristite hormon rasta.

ako Viili dijete o kojem skrbite tijekom lijeCenja lijekom Ngenla razvijete snazan bol u trbuhu
jer bi to moglo biti simptom upale gusterace.

ako Viili dijete o kojem skrbite primijetite bocne zakrivljenosti kraljeznice (skolioze), Viili
dijete o kojem skrbite Cesto cete trebati preglede lijecnika.

ako se tijekom rasta u Vasili djeteta o kojem skrbite razvije Sepanje ili bol u kuku ili koljenu, Vi
ili dijete o kojem skrbite odmah se obratite lijecniku za savjet. To bi mogli biti simptomi
poremecaja kostiju u kuku jer se to moze dogoditi tijekom razdoblja brzog rasta.

ako Viili dijete o kojem skrbite uzimate ili prestajete uzimati oralnu kontracepciju ili
hormonsku nadomjesnu terapiju estrogenom, Vaslije¢nik moze preporuciti prilagodbu doze
lijeka Ngenla.

Drugi lijekovi i Ngenla

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako Viili dijete o kojem skrbite uzimate,
nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Ako Viili dijete o kojem skrbite uzimate nadomjesnu terapiju kortikosteroidima
(glukokortikoidi), jer bi ta terapija mogla umanjiti uc¢inak lijeka Ngenla na rast. Viili dijete o
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kojem skrbite morate redovito posjecivati svog lijecnika jer ¢e Vamaili djetetu o kojem skrbite
mozda biti potrebno prilagoditi dozu glukokortikoida.

- Ako se Viili dijete o kojem skrbite lijecite inzulinom ili drugim lijekom za dijabetes, obratite se
lijecniku za savjet jer ¢ete mozda Viili Vaslije¢nik morati prilagoditi dozu .

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primate terapiju nadomjesnim hormonima Stitnjace, Vas
lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi dozu.

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primate estrogen koji se uzima kroz usta, obratite se svojem
lijecniku jer ¢ete Viili dijete mozda morati prilagoditi svoju dozu lijeka Ngenla.

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primate ciklosporin (lijek koji oslabljuje imunoloski sustav
nakon transplantacije), obratite se svojem lijeCniku jer ¢e Vam lijecnik mozda morati prilagoditi
dozu.

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primate lijekove za kontrolu epilepsije (antikonvulzive),
obratite se svojem lijeniku jer ¢e Vam lijecnik mozda morati prilagoditi dozu.

Trudnoéai dojenje

Ako ste Viili dijete o kojem skrbite trudni ili dojite, mislite da biste Viili dijete o kojem skrbite mogli
biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete
ovaj lijek.

Lijek Ngenla nije ispitivan u trudnica i nije poznato moze li ovaj lijek naskoditi Vasem nerodenom
djetetu. Stoga je pozeljno izbjegavati lijek Ngenla tijekom trudnoée. Ako mozZete zatrudnjeti, ne
smijete koristiti lijek Ngenla, osim u sluc¢aju da ujedno koristite pouzdanu kontracepciju.

Nije poznato moze li somatrogon prije¢i u maj¢ino mlijeko. Obavijestite svog lijecnika ili lijecnika
djeteta o kojem skrbite ako Viili dijete o kojem skrbite dojite ili planirate dojiti. Vas§lije¢nik ¢e Vam
tada pomo¢i da odlucite hocete li Viili dijete o kojem skrbite prestati dojiti ili prestati uzimati lijek
Ngenla, uzimajuéi u obzir dobrobit dojenja za bebu i korist lijeka Ngenla za Vasili za dijete o kojem
skrbite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijek Ngenla ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Ngenla sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Ngenla sadrZi metakrezol

Lijek Ngenla sadrzi konzervans pod nazivom metakrezol. U vrlo rijetkim slu¢ajevima prisutnost
metakrezola moze uzrokovati upalu (oticanje) misi¢a. Ako Viili dijete o kojem skrbite osjetite bol u
misSi¢ima ili bol na mjestu injekcije, obavijestite svog lije¢nika.

3. Kako primjenjivati lijek Ngenla

Ovaj Ce lijek propisati samo lijecnik koji ima iskustva s lijeCenjem hormonom rasta i koji je potvrdio
Vasudijagnozu ili dijagnozu djeteta o kojem skrbite.

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Dozu lijeka Ngenla koju trebate primijeniti odredit ¢e Vas lijecnik.
Koliko lijeka primijeniti
Vaslijecnik ¢e izracunati Vasudozu lijeka Ngenla prema Vasoj tjelesnoj tezini u kilogramima.

Preporuc¢ena doza je 0,66 mg po kilogramu tjelesne tezine i primjenjuje se jednom tjedno. Ako ste Vi
ili dijete o kojem skrbite prethodno bili lijeceni injekcijama hormona rasta koje se primjenjuju jednom
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dnevno, lije¢nik ¢e Vamreci da pricekate i prvu dozu lijeka Ngenla primijenite dan nakon posljednje
dnevne injekcije, a zatim nastavite s primjenom lijeka Ngenla jednom tjedno.

Nemojte mijenjati dozu osim ako Vamto nije rekao Vaslijecnik.

Kako primjenjivati lijek Ngenla

- Lijek Ngenla je dostupan kao napunjena brizgalica u 2 razlicite ja¢ine (Ngenla 24 mg i Ngenla
60 mg). Na temelju preporucene doze Vas e lijecnik ili lijecnik djeteta o kojem skrbite propisati
najprikladniju jacinu brizgalice (pogledajte dio 6. ,,Sadrzaj pakiranja i druge informacije*).

- Prije nego $to Viili dijete o kojem skrbite prvi put upotrijebite brizgalicu, Vas/djetetov lije¢nik
ili medicinska sestra pokazat ¢e Vam kako je primjenjivati. Lijek Ngenla se primjenjuje kao
injekcija pod kozu (supkutana injekcija) pomocu napunjene brizgalice. Nemojte lijek
ubrizgavati u venu ili misic.

- Najbolje mjesto za davanje lijeka Ngenla je abdomen (trbuh), bedra, glutealno podrucje
(straznjica) ili nadlaktice. Injekcije u nadlaktice i glutealno podrucje trebao bi davati skrbnik.

- Masno tkivo ispod koze moZe se smanjiti na mjestu injiciranja (pogledajte dio 4.). Kako bi se to
izbjeglo, injekciju svaki put primijenite na drugom mjestu injiciranja.

- Ako je za primjenu potpune doze potrebno vise od jedne injekcije, svaku treba primijeniti na
drugom mjestu injiciranja.

Detaljne upute za uporabu napunjene brizgalice nalaze se na kraju ove upute o lijeku.

Kada primjenjivati lijek Ngenla
Viili dijete o kojem skrbite ovaj lijek trebate primjenjivati jednom tjedno na isti dan svakog tjedna.

Kako biste se Viili dijete o kojem skrbite lakSe prisjetili da trebate dati injekciju lijeka jednom tjedno,
Viili dijete o kojem skrbite trebate zabiljeziti dan u tjednu na koji primjenjujete lijek Ngenla.

Po potrebi Viili dijete o kojem skrbite mozete promijeniti dan svoje/djetetove tjedne injekcije ako je
proslo najmanje 3 dana od posljednje injekcije Vas ili djeteta o kojem skrbite. Nakon $to odaberete
novi dan za primjenu doze, nastavite s primjenom injekcije sebi ili djetetu o kojem skrbite na taj dan
svaki tjedan.

Ako primijenite viSe lijeka Ngenla nego Sto ste trebali
Ako ste Viili dijete o kojem skrbite ubrizgali vise lijeka Ngenla nego Sto ste trebali, odmah se obratite
VaSem lijecniku jer ¢e Vam/djetetu mozda trebati provjeriti razinu Secera u krvi.

AKko ste zaboravili primijeniti lijek Ngenla

Ako Viili dijete o kojem skrbite zaboravite primijeniti injekciju doze i:

- prosla su 3 dana ili manje od dana kada ste Viili dijete o kojem skrbite trebali primijeniti lijek
Ngenla, primijenite je odmah kada se sjetite. Zatim sebi/djetetu ubrizgajte sljede¢u dozu na
uobicajeni dan injekcije.

- proslo je vise od 3 dana otkako ste trebali primijeniti lijek Ngenla sebi ili djetetu o kojem
skrbite, preskocite propustenu dozu. Zatim sebi/djetetu ubrizgajte sljedecu dozu na sljedeci
planirani dan. Dozu treba redovito uzimati na predvideni dan.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati lijek Ngenla
Nemojte prestati primjenjivati ovaj lijek bez razgovora sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢este nuspojave: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba

- Glavobolja

- Krvarenje, upala, svrbez, bol, crvenilo, bolnost, peckanje, osjetljivost ili toplina na mjestu
injiciranja (reakcije na mjestu injiciranja)

- Vrucdica (pireksija)

Ceste nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

- Smanjenje broja crvenih krvnih stanica u krvi (anemija)

- Povecanje broja ezinofila u krvi (eozinofilija)

- Smanjenje razina hormona $titnjace u krvi (hipotiroidizam)

- Alergijska upala konjunktive, prozirnog sloja preko vanjskog dijela oka (alergijski
konjunktivitis)

- Bol u zglobovima (artralgija)

- Bol u rukama ili nogama

Manje €esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

- Nadbubrezne Zzlijezde ne proizvode dovoljno steroidnih hormona (nadbubrezna
insuficijencija)

- Osip

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
- Lokalizirani gubitak masnog tkiva ispod koze (lipoatrofija)

Ostale mogucée nuspojave koje nisu opaZene kod primjene lijeka Ngenla, ali su
prijavljene kod terapije drugim lijekovima koji sadrZe hormon rasta mogu ukljucivati
sljedece:

- Rast tkiva (dobro¢udni ili zlo¢udni tumor)

- Dijabetes tipa 2

- Poviseni intrakranijalni tlak (koji uzrokuje simptome kao §to su jaka glavobolja, smetnje vida ili

povracéanje)

- Utrnulost ili trnci

- Bolovi u zglobovima ili miSi¢ima

- Povecanje grudi kod djecaka i muskaraca

- Kozni osip, crvenilo i svrbez

- Zadrzavanje vode (Sto se pokazuje kao nateceni prsti ili gleznjevi)

- Oticanje lica

- Pankreatitis (upala gusterace, koja uzrokuje simptome poput bolova u trbuhu, mucnine, povrac¢anja

ili proljeva)

U vrlo rijetkim slucajevima prisutnost konzervansa metakrezola moze uzrokovati upalu (oticanje)
misica. Ako Viili dijete o kojem skrbite osjetite bol u miSi¢ima ili bol na mjestu uboda, obavijestite
svog lijecnika.

Prijavljivanje nuspojava
Ako Viili dijete o kojem skrbite primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj

uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog
u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati lijek Ngenla
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici brizgalice i na
kutiji iza oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Napunjena brizgalica ne smije se koristiti vise od 28 dana nakon prve uporabe.

Prije prve primjene lijeka Ngenla

- Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).

- Lijek Ngenla ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

- Izvadite lijek Ngenla iz hladnjaka prije upotrebe. Lijek Ngenla se moZe Cuvati na sobnoj
temperaturi (do 32 °C) do 4 sata.

- Ne upotrebljavajte ovaj lijek ako primijetite da je otopina mutna ili tamnoZuta. Ne
upotrebljavajte lijek ako sadrzi pahuljice ili Cestice.

- Nemojte tresti brizgalicu. Tresnjom se moze ostetiti lijek.

Nakon prve primjene lijeka Ngenla

- Upotrijebiti u roku od 28 dana nakon prve primjene. Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C). Ne
zamrzavati.

- Brizgalicu lijeka Ngenla ¢uvajte zatvorenu zatvaratem brizgalice kako biste lijek zastitili od
svjetla.

- Ne cuvati napunjenu brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom.

- Zbrinite brizgalicu nakon zadnje uporabe, ¢ak i ako sadrzi neiskoristeni lijek.

- Lijek Ngenla se moZe Cuvati na sobnoj temperaturi (do 32 °C) do 4 sata kod svake injekcije, do
najvise 5 puta. Ponovno vratite lijek Ngenla u hladnjak nakon svake primjene.

- Ne ostavljajte na sobnoj temperaturi viSe od 4 sata nakon svake primjene.

- Ne ostavljajte brizgalicu na mjestima gdje temperatura prelazi 32 °C.

- Ako je proslo vise od 28 dana nakon prve primjene Vase brizgalice, bacite je ¢ak i ako sadrzi
neiskoriSteni lijek. Ako je Vasabrizgalica ili brizgalica djeteta o kojem skrbite bila izlozena
temperaturama visim od 32 °C, bila izvan hladnjaka vise od 4 sata pri nekoj od uporaba ili
koristena 5 puta, treba je baciti ¢ak i ako sadrzi neiskoriSteni lijek.

Kako biste lakse zapamtili kada trebate zbrinuti Vasubrizgalicu, mozete napisati datum prve uporabe
na naljepnicu na brizgalici.

Nakon $to su sve doze pravilno primijenjene u brizgalici moZe ostati mala koli¢ina lijeka. Ne
pokusavajte primijeniti preostali dio lijeka. Nakon davanja zadnje doze brizgalica se mora pravilno
zbrinuti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ngenla sadrZi
- Djelatna tvar je somatrogon.

Ngenla 24 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedan ml otopine sadrzi 20 mg somatrogona.

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 24 mg somatrogona u 1,2 ml otopine. Jedna napunjena brizgalica
omogucuje primjenu doze od 0,2 mg do 12 mg u jednoj injekciji uz odabir doze u koracima od 0,2 mg.

Ngenla 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
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Jedan ml otopine sadrzi 50 mg somatrogona.
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 60 mg somatrogona u 1,2 ml otopine. Jedna napunjena brizgalica
omogucuje primjenu doze od 0,5 mg do 30 mg u jednoj injekciji uz odabir doze u koracima od 0,5 mg.

- Drugi sastojci su: trinatrijev citrat dihidrat, citratna kiselina hidrat, L-histidin, natrijev klorid
(pogledajte dio 2. ,,Ngenla sadrzi natrij*), poloksamer 188, m-krezol, voda za injekcije.

Kako Ngenla izgleda i sadrZaj pakiranja
Lijek Ngenla je bistra i bezbojna do blago svjetlozuta otopina za injekciju (ubrizgavanje) u napunjenoj
brizgalici.

Lijek Ngenla 24 mg otopina za injekciju dostupna je u veli¢ini pakiranja koje sadrzi 1 napunjenu
brizgalicu. Zatvarac brizgalice, potisni gumb za doziranje i oznaka na brizgalici ljubiCaste su boje.

Lijek Ngenla 60 mg otopina za injekciju dostupna je u veli€ini pakiranja koje sadrzi 1 napunjenu
brizgalicu. Zatvara¢ brizgalice, potisni gumb za doziranje i naljepnica na brizgalici plave su boje.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Proizvoda¢

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/ Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag
[aiizep JlrokcemOypr CAPJL, Kiion beirapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +4544 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)lrada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvmpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

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

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

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

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Upute za uporabu
Ngenla brizgalica 24 mg

Injekcija samo za supkutanu primjenu (pod kozu)

Sacuvajte ovu uputu. Ove upute sadrZe detaljna
objaSnjenja o tome kako se priprema i daje injekcija lijeka Ngenla.

Vazne informacije o VaSoj brizgalici Ngenla

e Lijek Ngenla za injekciju je viSedozna napunjena brizgalica koja sadrzi 24 mg lijeka.

e Lijek Ngenla za injekciju moZe ubrizgati bolesnik, skrbnik, lijecnik, medicinska sestra ili
ljekarnik. Ne pokusavajte sami ubrizgati lijek Ngenla dok Vam se ne pokaze pravilan nacin
davanja injekcija i dok ne procitate i razumijete Upute za uporabu. Ako Vaslije¢nik,
medicinska sestra ili ljekarnik odluci da Viili skrbnik moZzete davati injekcije lijeka Ngenla
kod kuce, trebali biste pro¢i obuku o pravilnom nacinu pripreme i davanja injekcije lijeka
Ngenla. Vazno je da procitate, razumijete i slijedite ove upute kako biste lijek Ngenla ubrizgali
na pravilan na¢in. Vazno je da razgovarate sa svojim lije¢nikom, medicinskom sestrom ili
ljekarnikom kako biste bili sigurni da razumijete upute za doziranje lijeka Ngenla.

e Kako biste lakse zapamtili kada trebate ubrizgati lijek Ngenla, mozete to unaprijed oznaciti u
svojem kalendaru. Nazovite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako Viili Va§
skrbnik imate bilo kakva pitanja o pravilnom nacinu ubrizgavanja lijeka Ngenla.

e Svaki okret (klik) gumba za doziranje povecava dozu za 0,2 mg lijeka. Po jednom
ubrizgavanju mozete primijeniti od 0,2 mg do 12 mg. Ako je Vasadoza ve¢a od 12 mg, morat
¢ete ubrizgavati viSe od 1 puta. Svaku injekciju treba dati na drugom mjestu ubrizgavanja.

e Nakon $to su sve doze pravilno primijenjene, u brizgalici moze ostati mala koli¢ina lijeka. To
je normalno. Nemojte pokusavati upotrijebiti preostalu otopinu, ve¢ pravilno zbrinite
brizgalicu u otpad.

o Ne dijelite svoju brizgalicu s drugim osobama, ¢ak i ako ste promijenili iglu. Drugim osobama
mozete prenijeti ozbiljnu infekciju ili dobiti ozbiljnu infekciju od njih.

e Za svaku injekciju uvijek upotrijebite novu sterilnu iglu. To ¢e smanyjiti rizik od oneciS¢enja,
infekcije, curenja lijeka i zaCepljenih igala zbog kojih biste mogli primijeniti pogresnu dozu.

o Nemojte tresti brizgalicu. TreSnjom se moze oStetiti lijek.

e Ne preporucuje se da brizgalicu primjenjuju slijepe ili slabovidne osobe bez pomoéi osobe
obucene za njenu pravilnu uporabu.
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Pribor koji ¢e Vam trebati svaki put za davanje injekcije
U pakirnje je ukljucena:
e 1 Ngenla brizgalica od 24 mg.

U pakiranje nije uklju¢ena:
e 1 nova sterilna igla za svaku injekciju
o Alkoholni jastuci¢i
e Pamucne vate ili komprese od gaze
e Flaster
e (Odgovarajuci spremnik za oStre predmete za zbrinjavanje igala brizgalice i brizgalica.

Ngenla brizgalica od 24 mg:

Rok valjanosti
(EXP)

Gumb za ubrizgavanje

Gumb za
Prozoréi¢ doze  doziranje

Zatvaral
brizgalice

Drzac uloska
Mastavak za iglu

Igle za uporabu
Igle za brizgalice nisu ukljucene u pakiranju Vase Ngenla brizgalice. MoZete upotrebljavati igle za
brizgalice od 4 mm do 8 mm i veli¢ine izmedu 30G i 32G.
e Pokazalo se da su sljedece igle kompatibilne s VaSom Ngenla brizgalicom:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ ili BD Micro-Fine™)
e Pokazalo se da su sljedece igle sa sigurnosnom zastitom kompatibilne s VaSom Ngenla
brizgalicom:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
o Obratite se svojem lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku kako biste saznali koja je
odgovarajuca igla za Vas.

Sterilna igla (primjer) nije isporucena:

a = &

Vanjski titnik za iglu  Unutamji cep za iglu Igla Zaititni papir

Sterilna igla
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Napomena: Igle sa sigurnosnom zastitom nemaju unutarnji ¢ep za iglu. 5., 6. 1 11. korak u ovim
uputama, koji se odnose na unutarnji ¢ep za iglu, mozda nece biti primjenjivi kod primjene igle sa
sigurnosnom zastitom. Potrazite vise informacija u uputama za uporabu proizvodaca igle.

Oprez: Nikada nemojte upotrijebiti savijenu ili ostecenu iglu. Uvijek pazljivo rukujte iglama za

brizgalicu kako biste bili sigurni da sami sebe (ili bilo koga drugog) ne ubodete iglom. Nemojte
stavljati novu iglu na brizgalicu dok niste spremni za davanje injekcije.
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Priprema za davanje injekcije

1. korak: Priprema

e Operite 1 osusite ruke.

e Brizgalicu mozete upotrijebiti izravno iz hladnjaka. Kako bi Vaminjektiranje bilo ugodnije,
ostavite brizgalicu na sobnoj temperaturi do 30 minuta. (Vidjeti dio 5. ,,Kako ¢uvati lijek
Ngenla“ u uputi o lijeku za Ngenla napunjenu brizgalicu od 24 mg)

e Provjerite naziv, jaCinu i naljepnicu na Vasoj brizgalici kako biste bili sigurni da je to lijek koji
Vam je propisao lijecnik.

e Provjerite rok valjanosti na naljepnici brizgalice. Ne upotrebljavajte ako je rok valjanosti
istekao.

e Ne upotrebljavajte Vasubrizgalicu:

o ako je bila zamrznuta ili izloZena toplini (iznad 32 °C) ili ako je proslo vise od 28 dana
nakon prve uporabe brizgalice (Vidjeti dio 5. ,,Kako ¢uvati lijek Ngenla® u uputi o
lijeku za Ngenla napunjenu brizgalicu od 24 mg)
o ako je pala na tlo
o ako izgleda slomljeno ili oSteceno
e Ne uklanjanjte zatvarac brizalice s brizgalice — sve dok ne budete spremni za davanje injekcije.

2. korak: Odaberite i oCistite mjesto ubrizgavanja

7 [
- Mjasta na trbubu: | il

D papnangs (5 am) 11
J daljs :-dp-..:ka_L\ | [ 1
| | Ruke (straznja nadlaktica): | |
| e ; el
\ |l bkt caje sama njegeyael | " | | |
[ A Ao\ [ \
'I |II I ||'| .Iu 'I f 1
( Bedra (prednji gornji die) |
I \ : I. I

} | I \ | Zadnjica: W s
| ‘l | | Inpkcip daje sama negovaisl) i I
M .\'\ \ |

| | 1 |
! .y \ |

o Lijek Ngenla se ubrizgava u abdomen (trbuh), bedra, zadnjicu ili nadlaktice.

e Odaberite najbolje mjesto za davanje injekcije, prema preporuci Vaseg lije¢nika, medicinske
sestre ili ljekarnika. Za svaku injekciju odaberite drugo mjesto ubrizgavanja.

e Ako je za primjenu potpune doze potrebno vise od jedne injekcije, svaku injekciju treba
primijeniti na drugom mjestu injiciranja.

¢ Nemojte davati injekcije u dijelove tijela s kostima, podru¢ja s modricama, crvenilom, bolom
ili otvrdnué¢ima te podrucja koja imaju oziljke ili kozna oboljenja.

e Ocistite mjesto ubrizgavanja alkoholnom vaticom.

e Pricekajte da se mjesto ubrizgavanja osusi.

¢ Nemojte dirati mjesto za ubrizgavanje nakon ¢is¢enja.
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3. korak: Provjerite lijek

Uklonite zatvarac s brizgalice i sacuvajte ga za nakon injekcije.
Provijerite lijek u drzacu uloska.

Provjerite je li lijek bistar i bezbojan do blago svjetlozut. Nemojte ubrizgavati lijek ako je
zamucen ili tamnozut.

Provjerite sadrzi li lijek pahuljice ili Cestice. Nemojte ubrizgavati lijek ako sadrzi pahuljice ili
Cestice.

Napomena: Normalno je vidjeti jedan ili vise mjehuri¢a u lijeku.

4. korak: Pricvrstite iglu

Uzmite novu iglu i uklonite zastitni papir.
Poravnajte iglu s brizgalicom tako da ih obje drZzite u ravnini.
Lagano gurnite iglu na brizgalicu, a zatim uvrnite iglu.

Nemojte prejako pricvrstiti.

Napomena: Pripazite da ne pri¢vrstite iglu pod kutom. To mozZe uzrokovati curenje iz
brizgalice.

Oprez: Igle imaju oStre vrhove na oba kraja. PaZljivo rukujte iglama kako biste bili sigurni da
sebe (ili bilo koga drugog) ne ubodete iglom.
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5. korak: Uklonite vanjski Stitnik za iglu
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e  Uklonite vanjski titnik za iglu.
e Obavezno saCuvajte vanjski Stitnik za iglu. Kasnije ¢e Vam biti potreban za uklanjanje igle.

Napomena: Nakon $to uklonite vanjski Stitnik, trebali biste vidjeti unutarnji cep za iglu. Ako
ga ne vidite, pokusajte ponovno pricvrstiti iglu.

Napomena: Ako koristite iglu sa sigurnosnom zastitom, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.

6. korak: Uklonite unutarnji ¢ep za iglu

e Pazljivo uklonite unutarnji ¢ep za iglu kako bi se pokazala igla.
e Unutarnji ¢ep za iglu bacite u spremnik za ostre predmete. Vise nije potreban.

Napomena: Ako koristite iglu sa sigurnosnom zastitom, pogledajte upute za
uporabu proizvodaca.
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Je i to nova
brizgalica?

Da:
Idite na

postavijanje
nove brizgalice

(,,Da: Idite na posta.vljanje nove brizgalice “ ima strelicu koja upucuje na ,, Postavijanje nove
brizgalice (priprema)*, a ,,Ne“ ima strelicu koja upucuje na ,, Postavljanje propisane doze )

Postavljanje nove brizgalice (priprema) — samo za prvu uporabu nove brizgalice
Prije prve primjene potrebno je postaviti svaku novu brizgalicu (pripremiti je)
e Postavljanje nove brizgalice provodi se prije nego Sto se prvi put primijeni nova brizgalica.

e Svrha postavljanja nove brizgalice je ukloniti mjehuri¢e zraka i osigurati ubrizgavanje
ispravne doze.

Vazno: Preskocite korake od A do C ako ste ve¢ postavili svoju brizgalicu.

Korak A: Postavite gumb na 0,4

e Okrenite gumb za doziranje na 0,4.
Napomena: Ako previSe okrenete gumb za doziranje, mozete to ispraviti okrecuci ga
natrag.

43



Korak B: Kucnite drzac¢ uloSka

e Drzite brizgalicu s iglom okrenutom prema gore kako bi se mjehuriéi zraka mogli podici.
e Lagano kucnite drzac¢ uloska kako bi mjehuriéi zraka isplivali na vrh.

Vazno: Slijedite korak B ¢ak i ako ne vidite mjehurice zraka.

Korak C: Pritisnite gumb i provjerite ima li tekucine

.
o PritiS¢ite gumb za ubrizgavanje sve dok ne moze i¢i dalje i dok se u prozor¢i¢u doze ne
prikaze ,,0%.
e Provjerite ima li tekuc¢ine na vrhu igle. Ako se pojavi tekucina, Vasaje brizgalica postavljena.
e Prije ubrizgavanja uvijek potvrdite da se pojavila kapljica teku¢ine. Ako se tekucina nije
pojavila, ponovite korake od A do koraka C.
o Ako se teku¢ina ne pojavi nakon Sto ste ponovili korake od A do koraka C pet (5) puta,

pricvrstite novu iglu i pokusajte jos$ jedan (1) put.

Nemojte primijeniti brizgalicu ako se kapljica teku¢ine jo$ uvijek nije pojavila. Obratite se
svojem lijecniku, medicinskoj sestri ili ljekarniku i upotrijebite novu brizgalicu.
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Postavljanje propisane doze

7. korak: Postavite svoju dozu

Primjer A

U prozoréiéu doze prikazuje se 3,8 mg
Primjer B

U prozoréicu doze prikazuje se 12,0 mg

e Okrenite gumb za doziranje kako biste postavili svoju dozu.
o Doza se moze povecati ili smanjiti okretanjem gumba za doziranje naprijed ili natrag.
o Gumb za doziranje okrece se u koracima od 0,2 mg.
o Vasabrizgalica sadrzi 24 mg lijeka, ali mozete postaviti samo dozu do 12 mg po
jednom ubrizgavanju.
o Prozorci¢ doze prikazuje dozu u mg. Pogledajte primjere A i B.
e Uvijek provjerite prozorci¢ doze kako biste bili sigurni da ste postavili ispravnu dozu.

Vazno: Nemojte pritiskati gumb za ubrizgavanje dok postavljate dozu.

Sto trebam u¢initi ako ne mogu postaviti potrebnu dozu?
e Ako je Vasadoza veca od 12 mg, trebat ¢ete viSe od 1 ubrizgavanja.
e U jednom ubrizgavanju mozete primijeniti od 0,2 mg do 12 mg.
o Ako Vam je potrebna pomo¢ da podijelite dozu na pravi nacin, obratite se svojem
lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.
o Za svaku primjenu lijeka upotrijebite novu iglu (vidjeti 4. korak: Pri¢vrstite iglu).
o Ako uobicajeno trebate 2 ubrizgavanja za punu dozu, nemojte zaboraviti primijeniti
oba.

Sto trebam uéiniti ako u brizgalici nije ostalo dovoljno lijeka?
e Ako Vasabrizgalica sadrzi manje od 12 mg lijeka, gumb za doziranje ¢e se zaustaviti s
preostalom koli¢inom lijeka prikazanom u prozorc¢i¢u doze.
e Ako u Vasoj brizgalici nema dovoljno lijeka za punu dozu, mozete:
o ubrizgati koli¢inu preostalu u brizgalici, a zatim pripremiti novu brizgalicu da
primijenite svoju cijelu dozu.
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Ne zaboravite umanjiti za dozu koju ste ve¢ primili. Na primjer, ako je doza 3,8 mg, a

gumb za doziranje mozete postaviti samo na 1,8 mg, trebali biste ubrizgati jo§ 2,0 mg
novom brizgalicom.

o ili nabavite novu brizgalicu i ubrizgajte punu dozu.

Ubrizgavanje doze

8. korak: Umetnite iglu
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e Drzite brizgalicu tako da mozete vidjeti brojeve u prozoré¢i¢u doze.
e Ubodite iglu ravno u kozu.

9. korak: Ubrizgajte svoj lijek

e Drzite iglu u kozi u istom polozaju.

e Priti§éite gumb za ubrizgavanje sve dok ne moze i¢i dalje i dok se u prozor¢i¢u doze ne
prikaze ,,0.
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10. korak: Brojite do 10
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e Nastavite pritiskati gaumb za ubrizgavanje dok brojite do 10. Brojanjem do 10 imat ¢ete
dovoljno vremena za davanje pune doze lijeka.

e Nakon brojanja do 10, pustite gumb za ubrizgavanje i polako uklonite brizgalicu s mjesta
ubrizgavanja tako da iglu izvucete ravno prema van.

Napomena: Mozda ¢ete vidjeti kapljicu lijeka na vrhu igle. To je uobicajeno i ne utjece na
dozu koju ste upravo primili.

11. korak: Pric¢vrstite vanjski Stitnik za iglu

e Pazljivo postavite vanjski stitnik za iglu natrag na iglu
e Pritisnite vanjski $titnik za iglu dok ga ne pricvrstite.

Oprez: Nikada nemojte pokusavati vratiti unutarnji ¢ep za iglu natrag na iglu. Postoji
moguénost da Cete sebe ubosti iglom.

Napomena: Ako koristite iglu sa sigurnosnom zastitom, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.
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12. korak: Uklonite iglu
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e Iglu odvijte s brizgalice.
e Njezno povucite dok ne uklonite iglu.

Napomena: Ako je igla jo§ uvijek postavljena, vratite vanjski stitnik za iglu i pokusajte
ponovno. Tijekom odvrtanja igle obavezno primijenite pritisak.

e Zbrinite iskoristene igle brizgalice u spremnik za ostre predmete prema uputama svog
lije¢nika, medicinske sestre ili ljekarnika te u skladu s lokalnim zakonima o zdravlju i
sigurnosti. Spremik za oStre predmete Cuvajte izvan dohvata djece. Nemojte ponovno
upotrebljavati ve¢ koristene igle.

13. korak: Vratite zatvara¢ brizgalice

e Vratite zatvara¢ brizgalice natrag na brizgalicu

e Nemojte vracati zatvarac na brizgalicu koja jos ima pricvrséenu iglu.

e Ako je u Vasoj brizgalici ostalo jos§ lijeka, Cuvajte je izmedu uporaba u hladnjaku (vidjeti dio
5. “Kako ¢uvati lijek Ngenla“ u uputi o lijeku za Ngenla napunjenu brizgalicu od 24 mg).
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14. korak: Nakon uzbrizgavanja

e Mjesto uboda lagano pritisnite ¢istom pamuc¢nom vatom ili kompresom od gaze i drzite
nekoliko sekundi.

¢ Nemojte trljati mjesto uboda. Mozda ¢ete blaze krvariti. To je normalno.

e Ako je potrebno, mjesto uboda mozete prekriti malim flasterom.

e Ako je VaSabrizgalica prazna ili je proslo vi§e od 28 dana nakon prve uporabe, potrebno ju je
baciti ¢ak i ako sadrzi neiskoriSteni lijek. Brizgalicu zbrinite tako Sto ¢ete je baciti u spremnik
za ostre predmete.

e Kako biste lakSe zapamtili kada baciti svoju brizgalicu, mozete napisati datum prve uporabe na
naljepnici brizgalice i ispod:

Datum prve upotrebe / /
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ngenla 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
somatrogon

'Ovaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vamaili djetetu o kojem skrbite. Nemojte ga davati drugima. Moze
im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasimaili onima kao u djeteta o kojem
skrbite.

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti
lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije
navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ngenla i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Ngenla
Kako primjenjivati lijek Ngenla

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Ngenla

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SR o o e

1. Sto je Ngenla i za $to se Koristi

Lijek Ngenla sadrzi djelatnu tvar, somatrogon, modificirani oblik ljudskog hormona rasta. Prirodni
tkivo razviju u potrebnoj koli¢ini. Lijek Ngenla se upotrebljava za lijeenje djece starije od 3 godine i
adolescenata koji nemaju dovoljno hormona rasta i ne rastu normalnom brzinom.

Djelatna tvar u lijeku Ngenla dobivena je ,,tehnologijom rekombinantne DNA*. To znaci da je
proizvedena u stanicama koje su izmijenjene u laboratoriju kako bi je mogle proizvesti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Ngenla

Nemojte primjenjivati lijek Ngenla

- ako ste Viili dijete o kojem skrbite alergi¢ni na somatrogon (vidjeti Upozorenja i mjere opreza)
ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako Viili dijete o kojem skrbite imate aktivni tumor (rak). Obavijestite svog lije¢nika ako ste Vi
ili dijete o kojem skrbite imali ili imate aktivni tumor. Prije nego $to zapocnete lijeCenje lijekom
Ngenla, tumori moraju biti u neaktivnom stanju i Vasaterapija lijeCenja tumora ili terapija
lijecenja tumora djeteta o kojem skrbite mora biti zavrSena.

- ako ste Viili dijete o kojem skrbite ve¢ prestali rasti zbog zatvaranja ploca rasta (zatvorene
epifize) Sto znaci da je Vamaili djetetu o kojem skrbite Vas lije¢nik rekao da su Vam kosti
prestale rasti.

- ako ste Viili dijete o kojem skrbite ozbiljno bolesni (na primjer, komplikacije nakon operacije
na otvorenom srcu, operacije trbuha, akutnog zatajenja disanja, viSestruke traume zbog
nezgode ili sli¢na stanja). Ako ¢ete Viili dijete o kojem skrbite imati, ili ste imali, veliku
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operaciju, ili idete iz bilo kojeg razloga u bolnicu, recite svom lije¢niku i podsjetite druge
lije¢nike koje posjecujete da primjenjujete hormon rasta.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite lijek Ngenla:

ako Vi ili dijete o kojem skrbite razvijete ozbiljnu alergijsku reakciju, prestanite primjenjivati
lijek Ngenla, odmah se obratite svom lijecniku. Ponekad su se javile ozbiljne alergijske reakcije
poput preosjetljivosti, uklju¢ujuéi anafilaksiju ili angioedem (poteskoce s disanjem ili gutanjem,
ili oticanje lica, usana, grla ili jezika). Ako Viili dijete o kojem skrbite imate neki od sljede¢ih
simptoma ozbiljne alergijske reakcije:

- poteskoce s disanjem
oticanje lica, usana i jezika

- koprivnjacu (osip, uzdignu¢e pod kozom)

- osip

- vrudicu
ako ste Viili dijete o kojem skrbite na nadomjesnoj terapiji kortikosteroidnim lijekovima
(glukokortikoidima), Viili dijete o kojem skrbite redovito se savjetujte s lijecnikom jer ¢e Vama
ili djetetu o kojem se skrbite mozda biti potrebno prilagoditi dozu glukokortikoida.
Vas lijecnik treba povremeno provjeravati funkciju Stitne zlijezde u Vasili djeteta o kojem
skrbite te prema potrebi propisati terapiju ili prilagoditi dozu postojece terapije jer je to mozda
potrebno kako bi lijek Ngenla pravilno funkcionirao.
ako Viili dijete o kojem skrbite imate Prader-Willijev sindrom, Vi ili dijete ne biste trebali biti
lijeceni lijekom Ngenla osim ako Vi ili dijete o kojem skrbite imate nedostatak hormona rasta.
Vas ¢e lijecnik tijekom lijeCenja lijekom Ngenla morati nadzirati razine Secera u krvi u Vasili
djeteta o kojem skrbite radi moguce povisene razine (hiperglikemija). Ako se Viili dijete o
kojem skrbite lijecite inzulinom ili drugim lijekovima za dijabetes, Vas lijecnik ¢e mozda morati
prilagoditi dozu inzulina. Ako Viili dijete o kojem skrbite imate dijabetes i popratno pogorSanje
bolesti/teSku bolest o¢iju, Viili dijete o kojem skrbite ne smijete se lijeciti lijekom Ngenla.
ako ste Viili dijete o kojem skrbite ikada imali neku vrstu tumora (rak).
ako se u Vas ili djeteta o kojem skrbite pojave promjene vida, teske ili uCestale glavobolje

.....

koordinacijom voljnih pokreta, kao §to je hodanje ili uzimanje predmeta, poteskoce s govorom,
pokretanjem ociju ili gutanjem, posebice na poc¢etku lijeCenja, odmah obavijestite svog lije¢nika.
To mogu biti znakovi privremenog porasta tlaka u mozgu (intrakranijalna hipertenzija).

ako ste Viili dijete o kojem skrbite ozbiljno bolesni (primjerice, komplikacije nakon operacije
na otvorenom srcu, operacije u trbuhu (abdomenu), akutno zatajenje disanja, viSestruka trauma
ili slicna stanja). Ako se Viili dijete o kojem skrbite spremate imati ili ako ste imali veliku
operaciju, ili iz bilo kojeg razloga idete u bolnicu, obavijestite o tome Vaseg lijecnika i podsjetite
druge lijecnike koje posjecujete da Viili dijete o kojem skrbite koristite hormon rasta.

ako Viili dijete o kojem skrbite tijekom lijeCenja lijekom Ngenla razvijete snazan bol u trbuhu
jer bi to moglo biti simptom upale gusterace.

ako Viili dijete o kojem skrbite primijetite bocne zakrivljenosti kraljeznice (skolioze), Viili
dijete o kojem skrbite Cesto cete trebati preglede lijecnika.

ako se tijekom rasta u Vasili djeteta o kojem skrbite razvije Sepanje ili bol u kuku ili koljenu, Vi
ili dijete o kojem skrbite odmah se obratite lijecniku za savjet. To bi mogli biti simptomi
poremecaja kostiju u kuku jer se to moze dogoditi tijekom razdoblja brzog rasta.

ako Viili dijete o kojem skrbite uzimate ili prestajete uzimati oralnu kontracepciju ili
hormonsku nadomjesnu terapiju estrogenom, Vaslije¢nik moze preporuciti prilagodbu doze
lijeka Ngenla.

Drugi lijekovi i Ngenla

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako Viili dijete o kojem skrbite uzimate,
nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Ako Viili dijete o kojem skrbite uzimate nadomjesnu terapiju kortikosteroidima
(glukokortikoidi), jer bi ta terapija mogla umanjiti uc¢inak lijeka Ngenla na rast. Viili dijete o
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kojem skrbite morate redovito posjecivati svog lijecnika jer ¢e Vamaili djetetu o kojem skrbite
mozda biti potrebno prilagoditi dozu glukokortikoida.

- Ako se Viili dijete o kojem skrbite lijecite inzulinom ili drugim lijekom za dijabetes, obratite se
lijecniku za savjet jer ¢ete mozda Viili Vaslije¢nik morati prilagoditi dozu .

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primate terapiju nadomjesnim hormonima Stitnjace, Vas
lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi dozu.

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primate estrogen koji se uzima kroz usta, obratite se svojem
lijecniku jer ¢ete Viili dijete mozda morati prilagoditi svoju dozu lijeka Ngenla.

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primate ciklosporin (lijek koji oslabljuje imunoloski sustav
nakon transplantacije), obratite se svojem lijeCniku jer ¢e Vam lijecnik mozda morati prilagoditi
dozu.

- Ako Viili dijete o kojem skrbite primate lijekove za kontrolu epilepsije (antikonvulzive),
obratite se svojem lijeniku jer ¢e Vam lijecnik mozda morati prilagoditi dozu.

Trudnoéai dojenje

Ako ste Viili dijete o kojem skrbite trudni ili dojite, mislite da biste Viili dijete o kojem skrbite mogli
biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete
ovaj lijek.

Lijek Ngenla nije ispitivan u trudnica i nije poznato moze li ovaj lijek naskoditi Vasem nerodenom
djetetu. Stoga je pozeljno izbjegavati lijek Ngenla tijekom trudnoée. Ako mozZete zatrudnjeti, ne
smijete koristiti lijek Ngenla, osim u sluc¢aju da ujedno koristite pouzdanu kontracepciju.

Nije poznato moze li somatrogon prije¢i u maj¢ino mlijeko. Obavijestite svog lijecnika ili lijecnika
djeteta o kojem skrbite ako Viili dijete o kojem skrbite dojite ili planirate dojiti. Vas§lije¢nik ¢e Vam
tada pomo¢i da odlucite hocete li Viili dijete o kojem skrbite prestati dojiti ili prestati uzimati lijek
Ngenla, uzimajuéi u obzir dobrobit dojenja za bebu i korist lijeka Ngenla za Vasili za dijete o kojem
skrbite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lijek Ngenla ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Ngenla sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Ngenla sadrZi metakrezol

Lijek Ngenla sadrzi konzervans pod nazivom metakrezol. U vrlo rijetkim slu¢ajevima prisutnost
metakrezola moze uzrokovati upalu (oticanje) misi¢a. Ako Viili dijete o kojem skrbite osjetite bol u
misSi¢ima ili bol na mjestu injekcije, obavijestite svog lije¢nika.

3. Kako primjenjivati lijek Ngenla

Ovaj Ce lijek propisati samo lijecnik koji ima iskustva s lijeCenjem hormonom rasta i koji je potvrdio
Vasudijagnozu ili dijagnozu djeteta o kojem skrbite.

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Dozu lijeka Ngenla koju trebate primijeniti odredit ¢e Vas lijecnik.
Koliko lijeka primijeniti
Vaslijecnik ¢e izracunati Vasudozu lijeka Ngenla prema Vasoj tjelesnoj tezini u kilogramima.

Preporuc¢ena doza je 0,66 mg po kilogramu tjelesne tezine i primjenjuje se jednom tjedno. Ako ste Vi
ili dijete o kojem skrbite prethodno bili lijeceni injekcijama hormona rasta koje se primjenjuju jednom
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dnevno, lije¢nik ¢e Vamreci da pricekate i prvu dozu lijeka Ngenla primijenite dan nakon posljednje
dnevne injekcije, a zatim nastavite s primjenom lijeka Ngenla jednom tjedno.

Nemojte mijenjati dozu osim ako Vamto nije rekao Vaslijecnik.

Kako primjenjivati lijek Ngenla

- Lijek Ngenla je dostupan kao napunjena brizgalica u 2 razlicite ja¢ine (Ngenla 24 mg i Ngenla
60 mg). Na temelju preporucene doze Vas e lijecnik ili lijecnik djeteta o kojem skrbite propisati
najprikladniju jacinu brizgalice (pogledajte dio 6. ,,Sadrzaj pakiranja i druge informacije*).

- Prije nego $to Viili dijete o kojem skrbite prvi put upotrijebite brizgalicu, Vas/djetetov lije¢nik
ili medicinska sestra pokazat ¢e Vam kako je primjenjivati. Lijek Ngenla se primjenjuje kao
injekcija pod kozu (supkutana injekcija) pomocu napunjene brizgalice. Nemojte lijek
ubrizgavati u venu ili misic.

- Najbolje mjesto za davanje lijeka Ngenla je abdomen (trbuh), bedra, glutealno podrucje
(straznjica) ili nadlaktice. Injekcije u nadlaktice i glutealno podrucje trebao bi davati skrbnik.

- Masno tkivo ispod koze moZe se smanjiti na mjestu injiciranja (pogledajte dio 4.). Kako bi se to
izbjeglo, injekciju svaki put primijenite na drugom mjestu injiciranja.

- Ako je za primjenu potpune doze potrebno vise od jedne injekcije, svaku treba primijeniti na
drugom mjestu injiciranja.

Detaljne upute za uporabu napunjene brizgalice nalaze se na kraju ove upute o lijeku.

Kada primjenjivati lijek Ngenla
Viili dijete o kojem skrbite ovaj lijek trebate primjenjivati jednom tjedno na isti dan svakog tjedna.

Kako biste se Viili dijete o kojem skrbite lakSe prisjetili da trebate dati injekciju lijeka jednom tjedno,
Viili dijete o kojem skrbite trebate zabiljeziti dan u tjednu na koji primjenjujete lijek Ngenla.

Po potrebi Viili dijete o kojem skrbite mozete promijeniti dan svoje/djetetove tjedne injekcije ako je
proslo najmanje 3 dana od posljednje injekcije Vas ili djeteta o kojem skrbite. Nakon $to odaberete
novi dan za primjenu doze, nastavite s primjenom injekcije sebi ili djetetu o kojem skrbite na taj dan
svaki tjedan.

Ako primijenite viSe lijeka Ngenla nego Sto ste trebali
Ako ste Viili dijete o kojem skrbite ubrizgali vise lijeka Ngenla nego Sto ste trebali, odmah se obratite
VaSem lijecniku jer ¢e Vam/djetetu mozda trebati provjeriti razinu Secera u krvi.

AKko ste zaboravili primijeniti lijek Ngenla

Ako Viili dijete o kojem skrbite zaboravite primijeniti injekciju doze i:

- prosla su 3 dana ili manje od dana kada ste Viili dijete o kojem skrbite trebali primijeniti lijek
Ngenla, primijenite je odmah kada se sjetite. Zatim sebi/djetetu ubrizgajte sljede¢u dozu na
uobicajeni dan injekcije.

- proslo je vise od 3 dana otkako ste trebali primijeniti lijek Ngenla sebi ili djetetu o kojem
skrbite, preskocite propustenu dozu. Zatim sebi/djetetu ubrizgajte sljedecu dozu na sljedeci
planirani dan. Dozu treba redovito uzimati na predvideni dan.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati lijek Ngenla
Nemojte prestati primjenjivati ovaj lijek bez razgovora sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢este nuspojave: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba

- Glavobolja

- Krvarenje, upala, svrbez, bol, crvenilo, bolnost, peckanje, osjetljivost ili toplina na mjestu
injiciranja (reakcije na mjestu injiciranja)

- Vrucdica (pireksija)

Ceste nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

- Smanjenje broja crvenih krvnih stanica u krvi (anemija)

- Povecanje broja ezinofila u krvi (eozinofilija)

- Smanjenje razina hormona $titnjace u krvi (hipotiroidizam)

- Alergijska upala konjunktive, prozirnog sloja preko vanjskog dijela oka (alergijski
konjunktivitis)

- Bol u zglobovima (artralgija)

- Bol u rukama ili nogama

Manje €esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

- Nadbubrezne Zzlijezde ne proizvode dovoljno steroidnih hormona (nadbubrezna
insuficijencija)

- Osip

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
- Lokalizirani gubitak masnog tkiva ispod koze (lipoatrofija)

Ostale mogucée nuspojave koje nisu opaZene kod primjene lijeka Ngenla, ali su
prijavljene kod terapije drugim lijekovima koji sadrZe hormon rasta mogu ukljucivati
sljedece:

- Rast tkiva (dobro¢udni ili zlo¢udni tumor)

- Dijabetes tipa 2

- Poviseni intrakranijalni tlak (koji uzrokuje simptome kao §to su jaka glavobolja, smetnje vida ili

povracéanje)

- Utrnulost ili trnci

- Bolovi u zglobovima ili miSi¢ima

- Povecanje grudi kod djecaka i muskaraca

- Kozni osip, crvenilo i svrbez

- Zadrzavanje vode (Sto se pokazuje kao nateceni prsti ili gleznjevi)

- Oticanje lica

- Pankreatitis (upala gusterace, koja uzrokuje simptome poput bolova u trbuhu, mucnine, povrac¢anja

ili proljeva)

U vrlo rijetkim slucajevima prisutnost konzervansa metakrezola moze uzrokovati upalu (oticanje)
misica. Ako Viili dijete o kojem skrbite osjetite bol u miSi¢ima ili bol na mjestu uboda, obavijestite
svog lijecnika.

Prijavljivanje nuspojava
Ako Viili dijete o kojem skrbite primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj

uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog
u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati lijek Ngenla
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici brizgalice i na
kutiji iza oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Napunjena brizgalica ne smije se koristiti vise od 28 dana nakon prve uporabe.

Prije prve primjene lijeka Ngenla

- Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).

- Lijek Ngenla ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

- Izvadite lijek Ngenla iz hladnjaka prije upotrebe. Lijek Ngenla se moZe Cuvati na sobnoj
temperaturi (do 32 °C) do 4 sata.

- Ne upotrebljavajte ovaj lijek ako primijetite da je otopina mutna ili tamnoZuta. Ne
upotrebljavajte lijek ako sadrzi pahuljice ili Cestice.

- Nemojte tresti brizgalicu. Tresnjom se moze ostetiti lijek.

Nakon prve primjene lijeka Ngenla

- Upotrijebiti u roku od 28 dana nakon prve primjene. Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C). Ne
zamrzavati.

- Brizgalicu lijeka Ngenla ¢uvajte zatvorenu zatvaratem brizgalice kako biste lijek zastitili od
svjetla.

- Ne cuvati napunjenu brizgalicu s pri¢vr§¢enom iglom.

- Zbrinite brizgalicu nakon zadnje uporabe, ¢ak i ako sadrzi neiskoristeni lijek.

- Lijek Ngenla se moZe Cuvati na sobnoj temperaturi (do 32 °C) do 4 sata kod svake injekcije, do
najvise 5 puta. Ponovno vratite lijek Ngenla u hladnjak nakon svake primjene.

- Ne ostavljajte na sobnoj temperaturi viSe od 4 sata nakon svake primjene.

- Ne ostavljajte brizgalicu na mjestima gdje temperatura prelazi 32 °C.

- Ako je proslo vise od 28 dana nakon prve primjene Vase brizgalice, bacite je ¢ak i ako sadrzi
neiskoriSteni lijek. Ako je Vasabrizgalica ili brizgalica djeteta o kojem skrbite bila izlozena
temperaturama visim od 32 °C, bila izvan hladnjaka vise od 4 sata pri nekoj od uporaba ili
koristena 5 puta, treba je baciti ¢ak i ako sadrzi neiskoriSteni lijek.

Kako biste lakse zapamtili kada trebate zbrinuti Vasubrizgalicu, mozete napisati datum prve uporabe
na naljepnicu na brizgalici.

Nakon $to su sve doze pravilno primijenjene u brizgalici moZe ostati mala koli¢ina lijeka. Ne
pokusavajte primijeniti preostali dio lijeka. Nakon davanja zadnje doze brizgalica se mora pravilno
zbrinuti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ngenla sadrZi
- Djelatna tvar je somatrogon.

Ngenla 24 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedan ml otopine sadrzi 20 mg somatrogona.

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 24 mg somatrogona u 1,2 ml otopine. Jedna napunjena brizgalica
omogucuje primjenu doze od 0,2 mg do 12 mg u jednoj injekciji uz odabir doze u koracima od 0,2 mg.

Ngenla 60 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
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Jedan ml otopine sadrzi 50 mg somatrogona.
Jedna napunjena brizgalica sadrzi 60 mg somatrogona u 1,2 ml otopine. Jedna napunjena brizgalica
omogucuje primjenu doze od 0,5 mg do 30 mg u jednoj injekciji uz odabir doze u koracima od 0,5 mg.

- Drugi sastojci su: trinatrijev citrat dihidrat, citratna kiselina hidrat, L-histidin, natrijev klorid
(pogledajte dio 2. ,,Ngenla sadrzi natrij*), poloksamer 188, m-krezol, voda za injekcije.

Kako Ngenla izgleda i sadrZaj pakiranja
Lijek Ngenla je bistra i bezbojna do blago svjetlozuta otopina za injekciju (ubrizgavanje) u napunjenoj
brizgalici.

Lijek Ngenla 24 mg otopina za injekciju dostupna je u veli¢ini pakiranja koje sadrzi 1 napunjenu
brizgalicu. Zatvarac brizgalice, potisni gumb za doziranje i oznaka na brizgalici ljubiCaste su boje.

Lijek Ngenla 60 mg otopina za injekciju dostupna je u veli€ini pakiranja koje sadrzi 1 napunjenu
brizgalicu. Zatvara¢ brizgalice, potisni gumb za doziranje i naljepnica na brizgalici plave su boje.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Proizvoda¢

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands,

Belgija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/ Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bovarapus Magyarorszag
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +4544 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

56



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

E)lrada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvmpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

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

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

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

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije zal

lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Upute za uporabu
Ngenla brizgalica 60 mg

Injekcija samo za supkutanu primjenu (pod kozu)
Sacuvajte ovu uputu. Ove upute sadrZe detaljna
objaSnjenja o tome kako se priprema i daje injekcija lijeka Ngenla.

Vazne informacije o Vasoj brizgalici Ngenla

Lijek Ngenla za injekciju je viSedozna napunjena brizgalica koja sadrzi 60 mg lijeka.

Lijek Ngenla za injekciju moze ubrizgati bolesnik, skrbnik, lijecnik, medicinska sestra ili
ljekarnik. Ne pokuSavajte sami ubrizgati lijek Ngenla dok Vam se ne pokaZze pravilan nacin
davanja injekcija i dok ne procitate i razumijete Upute za uporabu. Ako Vaslijecnik,
medicinska sestra ili ljekarnik odluci da Viili skrbnik moZzete davati injekcije lijeka Ngenla
kod kuce, trebali biste pro¢i obuku o pravilnom nacinu pripreme i davanja injekcije lijeka
Ngenla. Vazno je da procitate, razumijete i slijedite ove upute kako biste lijek Ngenla ubrizgali
na pravilan na¢in. Vazno je da razgovarate sa svojim lije¢nikom, medicinskom sestrom ili
ljekarnikom kako biste bili sigurni da razumijete upute za doziranje lijeka Ngenla.

Kako biste lakSe zapamtili kada trebate ubrizgati lijek Ngenla, moZzete to unaprijed oznaciti u
svojem kalendaru. Nazovite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako Viili Va§
skrbnik imate bilo kakva pitanja o pravilnom nacinu ubrizgavanja lijeka Ngenla.

Svaki okret (klik) gumba za doziranje povecava dozu za 0,5 mg lijeka. Po jednom
ubrizgavanju mozete primijeniti od 0,5 mg do 30 mg. Ako je Vasadoza ve¢a od 30 mg, morat
¢ete ubrizgavati viSe od 1 puta. Svaku injekciju treba dati na drugom mjestu ubrizgavanja.
Nakon §to su sve doze pravilno primijenjene, u brizgalici moZe ostati mala koli¢ina lijeka. To
je normalno. Nemojte pokusavati upotrijebiti preostalu otopinu, ve¢ pravilno zbrinite
brizgalicu u otpad.

Ne dijelite svoju brizgalicu s drugim osobama, ¢ak i ako ste promijenili iglu. Drugim osobama
mozete prenijeti ozbiljnu infekciju ili dobiti ozbiljnu infekciju od njih.

Za svaku injekciju uvijek upotrijebite novu sterilnu iglu. To ¢e smanyjiti rizik od kontaminacije,
infekcije, curenja lijeka i zaCepljenih igala zbog kojih biste mogli primijeniti pogresnu dozu.
Nemojte tresti brizgalicu. TreSnjom se moze ostetiti lijek.

Ne preporucuje se da brizgalicu primjenjuju slijepe ili slabovidne osobe bez pomo¢i osobe
obucene za njenu pravilnu uporabu.
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Pribor koji ¢e Vam trebati svaki put za davanje injekcije
U pakiranje je ukljucena:
e 1 Ngenla brizgalica od 60 mg.
U pakiranje nije ukljucena:
e 1 nova sterilna igla za svaku injekciju
e Alkoholni jastuciéi
Pamucne vate ili komprese od gaze
Flaster
e (Odgovaraju¢i spremnik za oStre predmete za zbrinjavanje igala brizgalice i brizgalica.

[ ]
[ ]
Ngenla brizgalica od 60 mg:

Rok valjanosti
(EXP)

Gumb za
ubrizgavanje

/ Gumb za
Prozoréi¢ doze doziranje

Zatvarac
brizgalice

Drzaé uloska

Nastavak za iglu

Igle za uporabu
Igle za brizgalice nisu ukljuéene u pakiranju Vase Ngenla brizgalice. Mozete upotrebljavati igle za
brizgalice od 4 mm do 8 mm i veli¢ine izmedu 30G i 32G.
e Pokazalo se da su sljedece igle kompatibilne s Vasom Ngenla brizgalicom:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ ili BD Micro-Fine™)
e Pokazalo se da su sljedece igle sa sigurnosnom zastitom kompatibilne s Vasom Ngenla
brizgalicom:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
o Obratite se svojem lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku kako biste saznali koja je
odgovarajuca igla za Vas.

Sterilna igla (primjer) nije isporucena:

o = —®

Vanjski &titnlk za iglu - Unutamji cep zaiglu  1gla Zaslitni papir

Sterilna igla

Napomena: Igle sa sigurnosnom za$titom nemaju unutarnji ¢ep za iglu. 5., 6.1 11. korak u ovim
uputama, koji se odnose na unutarnji ¢ep za iglu, mozda nece biti primjenjivi kod primjene igle sa
sigurnosnom zastitom. Potrazite vise informacija u uputama za uporabu proizvodaca igle.
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Oprez: Nikada nemojte upotrijebiti savijenu ili ostecenu iglu. Uvijek pazljivo rukujte iglama za
brizgalicu kako biste bili sigurni da sami sebe (ili bilo koga drugog) ne ubodete iglom. Nemojte
stavljati novu iglu na brizgalicu dok niste spremni za davanje injekcije.
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Priprema za davanje injekcije
1. korak: Priprema

e Operite 1 osusite ruke.
Brizgalicu moZete upotrijebiti izravno iz hladnjaka. Kako bi Vaminjektiranje bilo ugodnije,

ostavite brizgalicu na sobnoj temperaturi do 30 minuta. (Vidjeti dio 5. ,,Kako ¢uvati lijek
Ngenla“ u uputi o lijeku za Ngenla napunjenu brizgalicu od 60 mg).

Provjerite naziv, ja¢inu i naljepnicu na Vasoj brizgalici kako biste bili sigurni da je to lijek koji
Vam je propisao lijecnik.

Provjerite rok valjanosti na naljepnici brizgalice. Ne upotrebljavajte ako je rok valjanosti
istekao.

e Ne upotrebljavajte Vasubrizgalicu:
o ako je bila zamrznuta ili izloZena toplini (iznad 32 °C) ili ako je proslo vise od 28 dana

nakon prve uporabe brizgalice. (Vidjeti dio 5. ,,Kako ¢uvati lijek Ngenla® u uputi o lijeku
za Ngenla napunjenu brizgalicu od 60 mg).

o ako je pala na tlo
o ako izgleda slomljeno ili oSteceno
Ne uklanjanjte zatvarac brizalice s brizgalice — sve dok ne budete spremni za davanje injekcije.

2. korak: Odaberite i oCistite mjesto ubrizgavanja
/ k“m Mjesta na trbuhu: | [\ |

14 A IREENG |

{ | Ruke (straznja nadlaktica): |' | | I|

* 1 | |

\ Injekciju daje $amo ngegovatel)
| ) |
"\ 2w | \

| .:i. ' I:l' I"'.I 'I \l I|'I

' | Bedra (prednji gornji dio) .-’I [ I
i
T

| ." f I| "ul

[ |\ | . \ \

| B \ | Zadnjica: “J ¥

( | | Injekciju daje samo njegovalelj \ |

I\ :.\ |JI \ I". .'
\ |

3 | .
| | U \ |
| { | |
Lijek Ngenla se injicira u abdomen (trbuh), bedra, zadnjicu ili nadlaktice.
Odaberite najbolje mjesto za davanje injekcije, prema preporuci Vaseg lije¢nika, medicinske
sestre ili ljekarnika. Za svaku injekciju odaberite drugo mjesto ubrizgavanja.
Ako je za primjenu potpune doze potrebno vise od jedne injekcije, svaku injekciju treba
primijeniti na drugom mjestu injiciranja.
Nemojte davati injekcije u dijelove tijela s kostima, podrucja s modricama, crvenilom, bolom
ili otvrdnu¢ima te podrucja koja imaju oziljke ili kozna oboljenja.
e Ocistite mjesto ubrizgavanja alkoholnom vaticom.
e Pric¢ekajte da se mjesto ubrizgavanja osusi.
e Nemojte dirati mjesto za ubrizgavanja nakon ¢iS¢enja.
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3. korak: Provjerite lijek

Uklonite zatvarac s brizgalice i sacuvajte ga za nakon injekcije.

Provijerite lijek u drzacu uloska.

Provjerite je li lijek bistar i bezbojan do blago svjetlozut. Nemojte ubrizgavati lijek ako je
zamucen ili tamnozut.

Provjerite sadrzi li lijek pahuljice ili Cestice. Nemojte ubrizgavati lijek ako sadrzi pahuljice ili
Cestice.

Napomena: Normalno je vidjeti jedan ili vise mjehuri¢a u lijeku.

4. korak: Pricvrstite iglu

s
it
Fa 7
|

- .-'-}.

- ."-F-\'-.

2 T, ~

o f —,

AT ——
<\ == 3. T @

" Ny . = -

1 \-'/:I -/ I'\\ \\
M & 7 ~d .
- ¥y N

Uzmite novu iglu i uklonite zastitni papir.

Poravnajte iglu s brizgalicom tako da ih obje drZzite u ravnini.

Lagano gurnite iglu na brizgalicu, a zatim uvrnite iglu.

Nemojte prejako pricvrstiti.

Napomena: Pripazite da ne pricvrstite iglu pod kutom. To moZe uzrokovati curenje iz
brizgalice.

Oprez: Igle imaju oStre vrhove na oba kraja. Pazljivo rukujte iglama kako biste bili sigurni da
sebe (ili bilo koga drugog) ne ubodete iglom.
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5. korak: Uklonite vanjski Stitnik za iglu
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Uklonite vanjski Stitnik za iglu.

Obavezno sacuvajte vanjski Stitnik za iglu. Kasnije ¢e Vam biti potreban za uklanjanje igle.
Napomena: Nakon $to uklonite vanjski Stitnik, trebali biste vidjeti unutarnji cep za iglu. Ako
ga ne vidite, pokusajte ponovno pricvrstiti iglu.

Napomena: Ako koristite iglu sa sigurnosnom zastitom, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.

6. korak: Uklonite unutarnji ¢ep za iglu
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Pazljivo uklonite unutarnji ¢ep za iglu kako bi se pokazala igla.

Unutarnji ¢ep za iglu bacite u spremnik za ostre predmete. Vise nije potreban.
Napomena: Ako koristite iglu sa sigurnosnom zastitom, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.

63



[ Je li to nova
brizgalica?

Da: Idite na

postavljanje
nove
brizealice

(,,Da: Idite na postavljanje nove brizgalice “ ima strelicu koja upucuje na ,, Postaviljanje nove
brizgalice (priprema)*, a ,,Ne“ ima strelicu koja upucuje na ,, Postavljanje propisane doze )

Postavljanje nove brizgalice (priprema) — samo za prvu uporabu nove
brizgalice
Prije prve primjene potrebno je postaviti svaku novu brizgalicu (pripremiti je)
e Postavljanje nove brizgalice provodi se prije nego §to se prvi put primijeni nova brizgalica.
e Svrha postavljanja nove brizgalice je ukloniti mjehuri¢e zraka i osigurati ubrizgavanje

ispravne doze.
Vazno: Preskocite korake od A do C ako ste ve¢ postavili svoju brizgalicu.

Korak A: Postavite gumb na 1,0

e Okrenite gumb za doziranje na 1,0.
Napomena: Ako previse okrenete gumb za doziranje, mozete to ispraviti okrecuci ga natrag.
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Korak B: Kucnite drzac¢ uloSka

e Drzite brizgalicu s iglom okrenutom prema gore kako bi se mjehuriéi zraka mogli podici.
e Lagano kucnite drzac¢ uloska kako bi mjehuriéi zraka isplivali na vrh.
Vazno: Slijedite korak B ¢ak i ako ne vidite mjehuri¢e zraka.

Korak C: Pritisnite gumb i provjerite ima li tekucine

e PritiS¢ite gumb za ubrizgavanje sve dok ne moze i¢i dalje i dok se u prozor¢i¢u doze ne
prikaze ,,0%.
e Provjerite ima li tekué¢ine na vrhu igle. Ako se pojavi tekucina, Vasaje brizgalica postavljena.
e Prije ubrizgavanja uvijek potvrdite da se pojavila kapljica tekucine. Ako se tekucina nije
pojavila, ponovite korake od A do koraka C.
o Ako se tekucina ne pojavi nakon §to ste ponovili korake od A do koraka C pet (5) puta,
pricvrstite novu iglu i pokusajte jos jedan (1) put.
Nemojte primijeniti brizgalicu ako se kapljica tekuéine jo$ uvijek nije pojavila.
Obratite se svojem lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku i upotrijebite novu
brizgalicu.

65



Postavljanje propisane doze

7. korak: Postavite svoju dozu

Primjer A:
i I
= 2,0f
b 22,0 08
Vi

U prozoréicu doze prikazuje se 30,0 mg

e Okrenite gumb za doziranje kako biste postavili svoju dozu.
o Doza se moze povecati ili smanjiti okretanjem gumba za doziranje naprijed ili natrag.
o Gumb za doziranje okrece se u koracima od 0,5 mg.
o Vasabrizgalica sadrzi 60 mg lijeka, ali mozete postaviti samo dozu do 30 mg po
jednom ubrizgavanju.
o Prozorci¢ doze prikazuje dozu u mg. Pogledajte primjere A i B.
e Uvijek provjerite prozorci¢ doze kako biste bili sigurni da ste postavili ispravnu dozu.
Vazno: Nemojte pritiskati gumb za ubrizgavanje dok postavljate dozu.

Sto trebam uéiniti ako ne mogu postaviti potrebnu dozu?
e Ako je Vasadoza veca od 30 mg, trebat Cete vise od 1 ubrizgavanja.
e U jednom ubrizgavanju mozete primijeniti od 0,5 mg do 30 mg.
o Ako Vamje potrebna pomo¢ da podijelite dozu na pravi nacin, obratite se svojem
lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.
o Za svaku primjenu lijeka upotrijebite novu iglu (vidjeti 4. korak: Pri¢vrstite iglu).
o Ako uobicajeno trebate 2 ubrizgavanja za punu dozu, nemojte zaboraviti primijeniti
oba.

Sto trebam uginiti ako u brizgalici nije ostalo dovoljno lijeka?
e Ako Vasabrizgalica sadrzi manje od 30 mg lijeka, gumb za doziranje ¢e se zaustaviti s
preostalom koli¢inom lijeka prikazanom u prozor¢i¢u doze.
e Ako u Vasoj brizgalici nema dovoljno lijeka za punu dozu, mozete:
o ubrizgati koli¢inu preostalu u brizgalici, a zatim pripremiti novu brizgalicu da
primijenite svoju cijelu dozu.
Ne zaboravite umanjiti za dozu koju ste ve¢ primili. Na primjer, ako je doza 21,5 mg, a
gumb za doziranje mozete postaviti samo na 17 mg, trebali biste ubrizgati jos 4,5 mg
novom brizgalicom.
o ili nabavite novu brizgalicu i ubrizgajte punu dozu.
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Ubrizgavanje doze

8. korak: Umetnite iglu
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e Drzite brizgalicu tako da mozete vidjeti brojeve u prozorci¢u doze.
e Ubodite iglu ravno u kozu.

9. korak: Ubrizgajte svoj lijek

e Drzite iglu u kozi u istom polozaju.
o PritiS¢ite gumb za ubrizgavanje sve dok ne moze i¢i dalje i dok se u prozorc¢i¢u doze ne
prikaze ,,0.

67



10. korak: Brojite do 10

Brojite do
10

e Nastavite pritiskati gumb za ubrizgavanje dok brojite do 10. Brojanjem do 10 imat ¢ete
dovoljno vremena za davanje pune doze lijeka.

e Nakon brojanja do 10, pustite gumb za ubrizgavanje i polako uklonite brizgalicu s mjesta
ubrizgavanja tako da iglu izvucete ravno prema van.
Napomena: Mozda ¢ete vidjeti kapljicu lijeka na vrhu igle. To je uobicajeno i ne utjece na
dozu koju ste upravo primili.

11. korak: Pric¢vrstite vanjski Stitnik za iglu

e Pazljivo postavite vanjski stitnik za iglu natrag na iglu.

e Pritisnite vanjski Stitnik za iglu dok ga ne pricvrstite.
Oprez: Nikada nemojte pokusavati vratiti unutarnji ¢ep za iglu natrag na iglu. Postoji
moguénost da Cete sebe ubosti iglom.
Napomena: Ako koristite iglu sa sigurnosnom zastitom, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.
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12. korak: Uklonite iglu
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e Iglu odvijte s brizgalice.

e Njezno povucite dok ne uklonite iglu.
Napomena: Ako je igla jos uvijek postavljena, vratite vanjski Stitnik za iglu i pokusajte
ponovno. Tijekom odvrtanja igle obavezno primijenite pritisak.
Zbrinite iskoriStene igle brizgalice u spremnik za o$tre predmete prema uputama svog
lije¢nika, medicinske sestre ili ljekarnika te u skladu s lokalnim zakonima o zdravlju i
sigurnosti. Spremik za o$tre predmete Cuvajte izvan dohvata djece. Nemojte ponovno
upotrebljavati ve¢ koristene igle.

13. korak: Vratite zatvarac¢ brizgalice
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e Vratite zatvarac brizgalice natrag na brizgalicu.

e Nemojte vracati zatvara€ na brizgalicu koja jo§ ima pricvrS¢enu iglu.

e Ako je u Vasoj brizgalici ostalo jos lijeka, Cuvajte je izmedu uporaba u hladnjaku (vidjeti dio
5. ,,Kako Cuvati lijek Ngenla* u uputi o lijeku za Ngenla napunjenu brizgalicu od 60 mg).
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14. korak: Nakon ubrizgavanja

e Mjesto uboda lagano pritisnite ¢istom pamuc¢nom vatom ili kompresom od gaze i drzite
nekoliko sekundi.

¢ Nemojte trljati mjesto uboda. Mozda ¢éete blaze krvariti. To je normalno.

e Ako je potrebno, mjesto uboda mozete prekriti malim flasterom.

e Ako je VaSabrizgalica prazna ili je proslo vi§e od 28 dana nakon prve uporabe, potrebno ju je
baciti ¢ak i ako sadrzi neiskoriSteni lijek. Brizgalicu zbrinite tako Sto Cete je baciti u spremnik
za oStre predmete.

e Kako biste lakSe zapamtili kada baciti svoju brizgalicu, mozete napisati datum prve uporabe na
naljepnici brizgalice i ispod:

Datum prve uporabe / /

70



	SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
	A. PROIZVOĐAČ BIOLOŠKE DJELATNE TVARI I PROIZVOĐAČ ODGOVORAN ZAPUŠTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET
	B. UVJETI ILI OGRANIČENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU
	C. OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
	D. UVJETI ILI OGRANIČENJA VEZANI UZ SIGURNU I UČINKOVITU PRIMJENULIJEKA
	A. OZNAČIVANJE
	B. UPUTA O LIJEKU

