PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 10 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
SOMAVERT 15 mg prasSak i otapalo za otopinu za injekciju
SOMAVERT 20 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
SOMAVERT 25 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
SOMAVERT 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

SOMAVERT 10 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
Jedna bocica sadrzi 10 mg pegvisomanta.
Nakon rekonstitucije, 1 ml otopine sadrzi 10 mg pegvisomanta.*

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom

Lijek jacine 10 mg sadrzi 0,4 mg natrija po bocici s praSkom.

SOMAVERT 15 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
Jedna bocica sadrzi 15 mg pegvisomanta.
Nakon rekonstitucije, 1 ml otopine sadrzi 15 mg pegvisomanta.*

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom

Lijek jacine 15 mg sadrzi 0,4 mg natrija po bocici s praSkom.

SOMAVERT 20 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
Jedna bocica sadrzi 20 mg pegvisomanta.
Nakon rekonstitucije, 1 ml otopine sadrzi 20 mg pegvisomanta.*

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom

Lijek ja¢ine 20 mg sadrzi 0,4 mg natrija po bocici s praskom.

SOMAVERT 25 mg praSak i otapalo za otopinu za injekciju
Jedna bocica sadrzi 25 mg pegvisomanta.
Nakon rekonstitucije, 1 ml otopine sadrzi 25 mg pegvisomanta.*

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom

Lijek jacine 25 mg sadrzi 0,5 mg natrija po bocici s praSkom.

SOMAVERT 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
Jedna bocica adrzi 30 mg pegvisomanta.
Nakon rekonstitucije, 1 ml otopine sadrzi 30 mg pegvisomanta.*

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom

Lijek ja¢ine 30 mg sadrzi 0,6 mg natrija po bocici s praskom.
*proizvodi se u stanicama bakterije Escherichia coli tehnologijom rekombinantne DNA.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.



3. FARMACEUTSKI OBLIK
Prasak i otapalo za otopinu za injekciju (prasak za injekciju).

Prasak je bijele do blago bjelkaste boje.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Lijecenje odraslih bolesnika s akromegalijom koji nisu imali odgovaraju¢i odgovor na kirur§ko
lijecenje i/ili radioterapiju i u kojih odgovarajuce lijeCenje analozima somatostatina nije normaliziralo
koncentracije IGF-1 ili ga nisu podnosili.

4.2 Doziranje i nacin primjene
Lijecenje treba zapoceti pod nadzorom lije¢nika s iskustvom u lijecenju akromegalije.

Doziranje

Udarna doza od 80 mg pegvisomanta primjenjuje se supkutano pod lijecnickim nadzorom. Nakon toga
se SOMAVERT 10 mg rekonstituiran u 1 ml otapala primjenjuje jedanput na dan supkutanom
injekcijom.

Dozu treba prilagoditi na temelju razine IGF-1 u serumu. Koncentracije IGF-1 u serumu potrebno je
mjeriti svakih Cetiri do Sest tjedana i odgovarajuce povecavati dozu za po 5 mg na dan do kako bi se
koncentracija IGF-1 u serumu odrZala unutar normalnog raspona prilagodenog za dob i kako bi se
zadrzao optimalni terapijski odgovor.

Procjena pocetnih vrijednosti jetrenih enzima prije pocetka lijecenja lijekom SOMAVERT

Prije pocetka primjene lijeka SOMAVERT potrebno je procijeniti pocetne vrijednosti testova jetrene
funkcije bolesnika [alanin aminotransferaze (ALT) i aspartat aminotransferaze (AST) u serumu,
ukupnog bilirubina u serumu i alkalne fosfataze]. Za preporuke o pocetku lije¢enja lijekom
SOMAVERT na temelju pocetnih vrijednosti testova jetrene funkcije i preporuke za pracenje testova
jetrene funkcije tijekom lijecenja lijekom SOMAVERT, vidjeti tablicu A u dijelu Posebna upozorenja
i mjere opreza pri uporabi (4.4).

NajviSa doza ne smije biti visa od 30 mg na dan.

Za razliCite rezime doziranja dostupne su sljedece ja¢ine: SOMAVERT 10 mg, SOMAVERT 15 mg,
SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg i SOMAVERT 30 mg.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost lijeka SOMAVERT u djece u dobi od 0 do 17 godina nije ustanovljena.
Nema dostupnih podataka.

Stariji bolesnici
Nije potrebna prilagodba doze.

Ostecenje jetre ili bubrega

Sigurnost i djelotvornost lijeka SOMAVERT u bolesnika s insuficijencijom bubrega ili jetre nije
ustanovljena.

Nacdin primjene

Pegvisomant se treba primijeniti supkutanom injekcijom.
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Mjesto injiciranja treba svakodnevno mijenjati kako bi se sprijecio nastanak lipohipertrofije.
4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

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

Tumori koji izlu¢uju hormon rasta

Budu¢i da se tumori hipofize koji izlucuju hormon rasta mogu ponekad povecati tako da uzrokuju
ozbiljne komplikacije (npr. ispade vidnog polja), neophodno je pazljivo pratiti sve bolesnike. Ako se
pojave znakovi poveéanja tumora, mogu se preporuciti alternativni postupci.

Pracenje IGF-1 u serumu

Pegvisomant je snazni antagonist djelovanja hormona rasta. Primjena ovog lijeka moze dovesti do
simptoma nedostatka hormona rasta unato¢ poviSenim vrijednostima hormona rasta u serumu.
Potrebno je pratiti koncentracije IGF-1 u serumu i odrzavati ih unutar normalnog raspona
prilagodenog za dob prilagodavanjem doze pegvisomanta.

PoviSeni ALT ili AST

Prije pocetke primjene lijeka SOMAVERT potrebno je procijeniti pocetne vrijednosti testova jetrene
funkcije u bolesnika [ALT-a i AST-a u serumu, ukupnog bilirubina u serumu i alkalne fosfataze].

U bolesnika s povisenim ALT-om i AST-om ili u bolesnika koji su prethodno bili lije¢eni nekim
analogom somatostatina potrebno je iskljuciti opstruktivnu bolest Zu¢nog trakta. U slucaju
perzistiranja znakova bolesti jetre primjenu pegvisomanta treba prekinuti.

Za preporuke o pocetku lijecenja lijekom SOMAVERT na temelju pocetnih vrijednosti testova jetrene
funkcije 1 preporuke za praéenje testova jetrene funkcije tijekom lije¢enja lijekom SOMAVERT,
vidjeti tablicu A.

Tablica A: Preporuke za pocetak lije¢enja lijekom SOMAVERT temeljene na pocetnim
vrijednostima testova jetrene funkcije i preporuke za periodi¢ko pracenje testova jetrene
funkcije tijekom lijeenja lijekom SOMAVERT

Pocetne vrijednosti Preporuke
testova jetrene funkcije

e Moguce je lijecenje lijekom SOMAVERT.

e Potrebno je pratiti serumske koncentracije ALT-ai AST-au
Normalne razmacima od 4 do 6 tjedana tijekom prvih 6 mjeseci lijeCenja
lijekom SOMAVERT, odnosno u bilo koje vrijeme u bolesnika sa
simptomima koji ukazuju na hepatitis.

e Moguce je lijecenje lijekom SOMAVERT. Medutim, nakon pocetka
Povisene, ali < 3 puta od terapije, testove jetrene funkcije potrebno je pratiti svakog mjeseca
GGN tijekom najmanje godinu dana, a potom dva puta godisnje tijekom
sljedece godine.




>3 puta od GGN

e Ne ljjeciti lijekom SOMAVERT dok se sveobuhvatnim pregledom
ne ustanovi uzrok disfunkcije jetre bolesnika.

o Ustanoviti je li prisutna kolelitijaza ili koledokolitijaza, osobito u
bolesnika s anamnezom prethodne terapije analozima somatostatina.

e Na temelju pregleda razmotriti uvodenje terapije lijekom
SOMAVERT.

e Ako je donesena odluka da se provede lije¢enje, potrebno je pomno
pratiti testove jetrene funkcije i klinicke simptome.

Kratice: ALT = alanin aminotransferaza; AST = aspartat aminotransferaza; GGN = gornja granica

normale.

Ako se u bolesnika pojave povisene vrijednosti testova jetrene funkcije ili bilo koji drugi znakovi ili
simptomi disfunkcije jetre dok prima lijek SOMAVERT, preporucuje se lijecenje bolesnika kako

slijedi u nastavku (tablica B).

Tablica B. Klini¢ke preporuke na temelju odstupanja u rezultatima testova jetrene funkcije

tijekom lijecenja lijekom SOMAVERT

Vrijednosti testova jetrene funkcije i
klini¢ki znakovi/simptomi

Preporuke

Povisene, ali <3 puta od GGN

Moguce je nastaviti terapiju lijekom SOMAVERT.
Medutim, potrebno je pratiti testove jetrene funkcije svaki
mjesec kako bi se ustanovilo dolazi li do daljnjih povecéanja.

Povisene >3 puta, ali <5 puta od GGN
(bez znakova/simptoma hepatitisa ili
drugih oste¢enja jetre, odnosno
povecanja ukupnog bilirubina u
serumu)

Moguce je nastaviti terapiju lijekom SOMAVERT.
Medutim, potrebno je pratiti testove jetrene funkcije svaki
tjedan kako bi se ustanovilo dolazi li do daljnjih povecanja
(vidjeti ispod).

Provesti sveobuhvatni pregled jetre kako bi se otkrilo postoji
li neki drugi uzrok disfunkcije jetre.

Povisene najmanje 5 puta od GGN ili
transaminaze povisene najmanje 3
puta od GGN, povezano s bilo kojim
povecanjem ukupnog bilirubina u
serumu (sa znakovima/simptomima
hepatitisa ili drugih oStecenja jetre ili
bez njih)

Odmabh prekinuti s primjenom lijeka SOMAVERT.

Provesti sveobuhvatni pregled jetre, ukljucuju¢i uzastopne
testove jetrene funkcije, kako bi se ustanovilo vracaju li se
serumske razine na normalne vrijednosti i kada se to dogada.
Ako se vrijednosti testova jetrene funkcije normaliziraju
(bez obzira je li otkriven neki drugi uzrok disfunkcije jetre
ili ne), razmotriti ponovno oprezno uvodenje terapije
lijekom SOMAVERT uz Cesto pracenje testova jetrene
funkcije.

Znakovi ili simptomi koji ukazuju na
hepatitis ili druga oStecenja jetre (npr.
Zutica, bilirubinurija, umor, muc¢nina,
povracanje, bol u gornjem desnom
kvadrantu, ascites, edem koji se ne
moze objasniti, lako dobivanje
modrica)

Odmabh provesti sveobuhvatan pregled jetre.
Ako se potvrdi oStecenje jetre, potrebno je prekinuti
primjenu lijeka.

Hipoglikemija

Ispitivanje provedeno s pegvisomantom u dijabetickih bolesnika koji su bili lijeceni ili inzulinom ili
oralnim hipoglikemijskim lijekovima pokazalo je rizik od hipoglikemije u ovoj populaciji. Stoga moze
biti potrebno smanjiti doze inzulina ili hipoglikemijskih lijekova akromegali¢nim bolesnicima s

dijabetesom melitusom (vidjeti dio 4.5).




PoboljSana plodnost

Terapijska korist snizavanja koncentracije IGF-1 §to rezultira poboljSanjem bolesnikova klini¢kog
stanja moze potencijalno ujedno poboljsati plodnost bolesnica (vidjeti dio 4.6).

Trudnoca

Kontrola akromegalije moze se poboljsati tijekom trudnoce. Ne preporucuje se primjena pegvisomanta
tijekom trudnoce (vidjeti dio 4.6). Ako se pegvisomant primjenjuje tijekom trudnoce, potrebno je
pomno pratiti razine IGF-1 te ¢e mozda biti potrebno prilagoditi doze pegvisomanta (vidjeti dio 4.2)
ovisno o vrijednostima IGF-1.

Sadrzaj natrija

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol ( 23 mg) natrija po dozi. Bolesnici na prehrani sa smanjenim
unosom natrija mogu se obavijestiti da ovaj lijek sadrzi zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija. Potrebno je razmotriti nastavak lijeCenja analozima
somatostatina. Primjena ovog lijeka u kombinaciji s drugim lijekovima za lije¢enje akromegalije nije
opsezno ispitana.

U bolesnika koji primaju inzulin ili oralne hipoglikemike moze biti potrebno smanjiti dozu tih
djelatnih tvari zbog ucinka pegvisomanta na inzulinsku osjetljivost (vidjeti dio 4.4).

Pegvisomant ima znacajnu sli¢nost u strukturi s hormonom rasta, $to uzrokuje kriznu reakciju pri
primjeni komercijalno dostupnih testova za hormon rasta. Budu¢i da su serumske koncentracije
terapijski u¢inkovitih doza ovog lijeka op¢enito 100 do 1000 puta vece od stvarnih serumskih
koncentracija hormona rasta u bolesnika s akromegalijom, izmjerene serumske koncentracije tog
hormona bit ¢e lazno prikazane u komercijalno dostupnim testovima hormona rasta. Stoga lijeCenje
pegvisomantom ne treba pratiti niti prilagodavati na temelju serumskih koncentracija hormona rasta
iskazanih u tim testovima.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnodéa

Koli¢ina podataka o primjeni pegvisomanta u trudnica je ograni¢ena. Ispitivanja provedena na
zivotinjama vezana uz reproduktivnu toksi¢nost su nedostatna (vidjeti dio 5.3).

Ne preporucuje se primjena lijeka SOMAVERT tijekom trudnoce i u zena reproduktivne dobi koje ne
koriste kontracepciju.

Ako se pegvisomant primjenjuje tijekom trudnoce, potrebno je pomno pratiti razine IGF-1, osobito
tijekom prvog tromjesecja. Mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu pegvisomanta tijekom trudnoce
(vidjeti dio 4.4).

Dojenje

Izlucivanje pegvisomanta u mlijeko nije ispitano u Zivotinja. Klinic¢ki podaci previse su ograniceni
(jedan zabiljeZeni slucaj) da bi se na temelju njih mogli donijeti zakljucci o izlu€¢ivanju pegvisomanta
u maj¢ino mlijeko u ljudi. Stoga se pegvisomant ne smije primjenjivati u dojilja. Medutim, dojenje se
moze nastaviti ako se prekine primjena ovog lijeka: kod donosenja te odluke treba razmotriti korist od
lijeCenja pegvisomantom za majku i korist od dojenja za dijete.

Plodnost



Nisu dostupni podaci o utjecaju pegvisomanta na plodnost.

Terapijska korist snizavanja koncentracije IGF-1 §to rezultira poboljSanjem bolesnikova klini¢kog
stanja moze potencijalno ujedno poboljsati plodnost bolesnica.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Sljede¢i popis sadrzi nuspojave zabiljezene u klini¢kim ispitivanjima s lijekom SOMAVERT.

U klini¢kim je ispitivanjima ve¢ina nuspojava u bolesnika lijeCenih pegvisomantom (n=550) bila blage
do umjerene jacine i ograni¢enog trajanja i nije zahtijevala prekid lijecenja.

Najcesce zabiljeZene nuspojave nastale u >10% bolesnika s akromegalijom lije¢enom pegvisomantom
tijekom klinic¢kih ispitivanja bile su glavobolja u 25%, artralgija u 16% i proljev u 13%.

Tabli¢ni popis nuspojava

Na sljedecem se popisu nalaze nuspojave opazene u klini¢kim ispitivanjima ili spontano prijavljene, a
rasporedene su prema klasama organskih sustava i u€estalosti. Nuspojave prijavljene nakon stavljanja

lijeka u promet navedene su u kurzivu.

Nuspojave su svrstane prema sljede¢im kategorijama:

Vrlo ¢esto:
Cesto:
Manje cCesto:

>1/10
>1/1001<1/10
>1/10001 < 1/100

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Klasifikacija Vrlo Cesto Cesto Manje Cesto Nepoznato (ne
organskih sustava (=1/10) =1/100i<1/10) | (=1/1000i <1/100) moZe se
procijeniti iz
dostupnih
podataka)
Poremecaji krvi i trombocitopenija,
limfnog sustava leukopenija,
leukocitoza,
hemoragijska
dijateza
Poremecaji reakcije anafilakticka
imunoloskog sustava preosjetljivosti® reakcija®,,
anafilaktoidna
reakcija®,
Poremecaji hiperkolesterole- | hipertrigliceridemi-
metabolizma i mija, ja
prehrane hiperglikemija,
hipoglikemija,
povecanje
tjelesne tezine
Psihijatrijski neobi¢ni snovi napadaji panike, ljutnja
poremecaji kratkoro¢ni gubitak




Klasifikacija Vrlo Cesto Cesto Manje Cesto Nepoznato (ne
organskih sustava (=1/10) =1/100i<1/10) | (=1/1000i <1/100) moZe se
procijeniti iz
dostupnih
podataka)
pamcenja, apatija,
konfuzija,
poremecaj
spavanja, povecanje
libida
Poremecaji ziv€anog glavobolja somnolencija, narkolepsija,
sustava tremor, migrena, disgeuzija
omaglica,
hipoestezija
Poremecaji oka bol u oku astenopija
Poremecaji uha i Meniereova bolest
labirinta
Sréani poremecaji periferni edemi
Krvozilni poremecaji hipertenzija
Poremecaji disnog dispneja laringospazam?®
sustava, prsista i
sredoprsja
Poremecaji probavnog | proljev povracanje, hemoroidi,
sustava konstipacija, hipersekrecija sline,
mucnina, suha usta,
distenzija poremecaj zuba
abdomena,
dispepsija,
flatulencija
Poremecaji jetre i zuci poremeceni
testovi funkcije
jetre (npr.
povisene
transaminaze)
(vidjeti dio 4.4)
Poremecaji koze i hiperhidroza, edem lica, suha angioedem®,
potkoznog tkiva kontuzija, koza, povecana
svrbez®, sklonost
osip®, modricama, no¢no
znojenje,
eritem®,
urtikarija®
Poremecaji miSi¢no- artralgija mialgija, artritis
kostanog sustava i
vezivnog tkiva
Poremecaji bubrega i hematurija proteinurija,

mokra¢nog sustava

poliurija, oStecenje
bubrega

Op¢éi poremecaji i
reakcije na mjestu
primjene

reakcija na
mjestu primjene
injekcije
(ukljuéujuci
preosjetljivost na
mjestu primjene

neuobiéajeno
osjecanje, otezano
cijeljenje, glad
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Klasifikacija Vrlo Cesto Cesto Manje Cesto Nepoznato (ne

organskih sustava (=1/10) =1/100i<1/10) | (=1/1000i <1/100) moZe se
procijeniti iz
dostupnih
podataka)
injekcije),

modrica ili
krvarenje na
mjestu primjene,
hipertrofija na
mjestu primjene
injekcije (npr.
lipohipertrofija)?,
bolest sli¢na
influenci, umor,
astenija, pireksija

vidjeti nize Opis odabranih nuspojava
b nuspojave koje se odnose na reakcije preosjetljivosti

Opis odabranih nuspojava
Vecina reakcija na mjestu primjene injekcije poput lokaliziranih eritema i bolnosti spontano se
povukla uz lokalno simptomatsko lije¢enje uz nastavak terapije pegvisomantom. Opazen je nastanak

......

Stvaranje niskog titra protutijela samo na hormon rasta opazen je u 16,9% bolesnika lije¢enih
pegvisomantom. Klinicki znacaj ovih protutijela nije poznat.

Kod primjene nakon stavljanja lijeka u promet zabiljeZene su sistemske reakcije preosjetljivosti
ukljucujuci anafilakticke/anafilaktoidne reakcije, laringospazam, angioedem i generalizirane kozne
reakcije (osip, eritem, svrbez, urtikarija). Neke je bolesnike bilo potrebno hospitalizirati. Nakon
ponovne primjene simptomi se nisu ponovili u svih bolesnika.

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

Iskustvo s predoziranjem pegvisomantom je ograni¢eno. U jednom zabiljezenom incidentu akutnog
predoziranja u kojem se primjenjivala doza od 80 mg na dan tijekom 7 dana, bolesnik je osjetio blago
pojacan umor i suhocu usta. U tjednu nakon prekida lijecenja zabiljezene nuspojave bile su nesanica,
pojacan umor, periferni edemi, tremor i porast tjelesne tezine. Dva tjedna nakon prekida terapije
zabiljeZena je leukocitoza i umjereno krvarenje iz mjesta punkcije vene i primjene injekcije, koji su se
smatrali moguce povezani s pegvisomantom.

U slucaju predoziranja potrebno je prekinuti primjenu pegvisomanta i nastaviti s primjenom tek nakon
Sto se razine IGF-1 vrate unutar ili iznad raspona normalnih vrijednosti.



5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Drugi hormoni prednjeg reznja hipofize i analozi, ATK oznaka:
HO1AXO1.

Mehanizam djelovanja

Pegvisomant je analog ljudskog hormona rasta koji je genetski modificiran tako da djeluje kao
antagonist receptora hormona rasta. Pegvisomant se veZe za receptore hormona rasta na povrsini
stanica gdje sprjecava vezanje hormona rasta i tako ometa unutarstani¢ni prijenos signala hormona
rasta. Pegvisomant je visoko selektivan za receptore hormona rasta i ne ulazi u krizne reakcije s
drugim citokinskim receptorima, ukljucujuci prolaktinske.

Farmakodinamicki uéinci

Inhibicija djelovanja hormona rasta pomocu pegvisomanta dovodi do smanjenja koncentracije inzulinu
sli¢nog ¢imbenika rasta 1 (IGF-1) u serumu, kao i drugih serumskih proteina koji reagiraju na hormon
rasta, kao $to su slobodni IGF-I, podjedinice IGF-1 osjetljive na kiselinu (ALS) i protein koji veze
inzulinu sli¢an ¢imbenik rasta 3 (IGFBP-3).

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Bolesnici s akromegalijom (n=112) bili su ukljuceni u randomizirano, dvostruko slijepo,
multicentri¢no ispitivanje u trajanju od 12 tjedana u kojem su se usporedivali placebo i pegvisomant.
Na svim kontrolnim pregledima bolesnika iz skupina koje su primale pegvisomant opazena su
statisticki znacajna, o dozi ovisna sniZenja prosjecnih vrijednosti IGF-1 (p<0,0001), slobodnog IGF-1
(p<0,05), IGFBP-3 (p<0,05) i ALS (p<0,05). Serumski IGF-1 imao je normalne vrijednosti na kraju
ispitivanja (12. tjedan) u 9,7% ispitanika lije¢enih placebom, 38,5% ispitanika lije¢enih dozom
pegvisomanta od 10 mg na dan, 75% ispitanika lije¢enih dozom pegvisomanta od 15 mg na dan i 82%
ispitanika lijecenih dozom pegvisomanta od 20 mg na dan.

Statisti¢ki znacajne razlike u odnosu na placebo (p<0,05) opazene su u vidu pobolj$anja ukupnog
broja bodova za simptome i znakove u svim doznim skupinama u usporedbi s placebom.

Kohorta od 38 bolesnika s akromegalijom prac¢ena je u sklopu dugotrajnog otvorenog ispitivanja
titracije doze tijekom najmanje 12 uzastopnih mjeseci svakodnevnog doziranja pegvisomanta
(prosjecno 55 tjedana). Prosjecna koncentracija IGF-1 u toj kohorti smanjila se sa 917 ng/ml na

299 ng/ml uz pegvisomant, a u 92% bolesnika postigla se normalna (prilagodena za dob) koncentracija
IGF-1.

U razli¢itim ispitivanjima, kao i u ispitivanju Acrostudy, primjena pegvisomanta dovela je do
normalnih razina IGF-1 kod velikog postotka bolesnika (>70%) te znacajno smanjila razinu glukoze i
razinu inzulina u plazmi nataSte.

Pegvisomant ujedno poboljSava osjetljivost na inzulin, $to je vjerojatno uzrokovano blokadom
receptora hormona rasta u tkivima, uglavnom jetre, ali i masnom tkivu, bubrezima i skeletnim
misi¢ima, ¢ime se uklanja Stetan ucinak hormona rasta na signalne puteve inzulina, lipolizu i
glukoneogenezu. Medutim, mehanizam djelovanja svih ovih u¢inaka nije sa sigurno$éu poznat. Moze
biti potrebno smanyjiti doze inzulina ili hipoglikemijskih lijekova akromegalicnim bolesnicima s
dijabetesom melitusom (vidjeti dijelove 4.4 1 4.5).

5.2 Farmakokineticka svojstva
Apsorpcija
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Apsorpcija pegvisomanta nakon supkutane primjene je polagana i produljena, te se vrsne serumske
koncentracije pegvisomanta obi¢no ne postizu sve do 33-77 sati nakon primjene. Prosjecni opseg
apsorpcije supkutane doze bio je 57% u odnosu na intravensku dozu.

Distribucija
Prividni volumen distribucije pegvisomanta relativno je malen (7-12 1).

Biotransformacija

Metabolizam pegvisomanta nije ispitivan.

Eliminacija

Prosjec¢ni ukupni tjelesni sistemski klirens pegvisomanta nakon visekratnih doza procijenjen je na

28 ml/h kod supkutane primjene doza od 10 do 20 mg na dan. Bubrezni klirens pegvisomanta je
zanemariv i ¢ini manje od 1% ukupnog tjelesnog klirensa. Pegvisomant se sporo eliminira iz seruma,
uz uobicajeni prosjecni poluvijek eliminacije u rasponu od priblizno 74 do 172 sata nakon jednokratne
ili visekratnih doza.

Linearnost/nelinearnost

Nakon jednokratne supkutane primjene pegvisomanta nije opazena linearnost s povec¢anjem doza od
10, 15 do 20 mg. Priblizno linearna farmakokinetika opazena je u stanju dinamicke ravnoteze u
ispitivanjima populacijske farmakokinetike. Podaci prikupljeni tijekom dva dugorocna ispitivanja u
145 bolesnika koji su primali dnevne doze od 10 mg, 15 mg odnosno 20 mg pokazali su da su srednje
vrijednosti (£ SD) koncentracije pegvisomanta u serumu bile priblizno 8800 = 6300, 13200 + 8000
odnosno 15600 + 10300 ng/ml.

Farmakokinetika pegvisomanta u zdravih dobrovoljaca sli¢na je onoj u bolesnika s akromegalijom,
iako pojedinci s veCom tjelesnom tezinom pokazuju veci ukupni tjelesni klirens pegvisomanta nego
oni s manjom tjelesnom teZinom pa njima mogu trebati vece doze pegvisomanta.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Temeljem ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza na Stakorima i majmunima, neklinicki podaci nisu
utvrdili nikakve posebne opasnosti za covjeka. Medutim, zbog izrazenog farmakoloskog odgovora kod
majmuna, nisu istrazene sistemske izlozenosti vise od onih postignutih u bolesnika na terapijskim
dozama.

Maligni fibrozni histiocitomi povezani s fibrozom i histiocitoznom upalom opazeni su na mjestima
injekcije u muZzjaka u ispitivanju karcinogenosti kod Stakora pri razinama izloZenosti ekvivalentnima
trostukoj izloZenosti kod ljudi, temeljeno na prosje¢nim koncentracijama u plazmi u dvije dugorocne
studije pri dnevnoj dozi od 30 mg. Trenutno nije poznata vaznost ovog odgovora za ljude. Povecana
incidencija tumora na mjestu injekcije najvjerojatnije je bila uzrokovana iritacijom i velikom
osjetljivosc¢u Stakora na ponovljene supkutane injekcije.

Ispitivanja ranog embrionalnog razvoja i embriofetalnog razvoja provedena su na gravidnim kuni¢ima
s pegvisomantom pri supkutanim dozama od 1, 3 i 10 mg/kg/dan. Nema dokaza o teratogenim
ucincima povezanim s primjenom pegvisomanta tijekom organogeneze. Pri dozi od 10 mg/kg/dan

(6 puta vise od najvise terapijske doze u ljudi temeljene na tjelesnoj povrsini) zabiljezeno je povecanje
gubitka nakon implantacije u oba ispitivanja. Nije provedeno nikakvo ispitivanje plodnosti.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

PragSak:

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat

Otapalo:
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

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

3 godine.

Nakon rekonstitucije, lijek treba odmah primijeniti.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Bocicu(e) s praskom cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati. BocCicu(e) cuvati u
pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.

Pakiranje(a) koje(a) sadrzi(e) bocicu(e) SOMAVERT praska moze(gu) se Cuvati na sobnoj temperaturi
do najvise 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od najdulje 30 dana. Datum do kojega se lijek Cuva na
sobnoj temperaturi treba zapisati na pakiranje (do 30 dana od dana kada je izvadeno iz hladnjaka).
Bocica(e) se mora(ju) zastititi od svjetlosti i ne smije(u) se vracati u hladnjak. Bocica(e) SOMAVERT
praska mora(ju) se baciti ako se ne upotrijebi(e) unutar 30 dana ¢uvanja na sobnoj temperaturi ili
nakon isteka roka valjanosti otisnutog na pakiranju, $to god nastupi ranije.

Napunjenu Strcaljku (otapalo) cuvati ispod 30°C ili u hladnjaku (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.

Nakon rekonstitucije:
Uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

10 mg ili 15 mg ili 20 mg ili 25 mg ili 30 mg pegvisomanta u prasku u bocici (silikatno staklo tipa I) s
¢epom (klorobutilna guma) i 1 ml otapala (voda za injekcije) u napunjenoj Strcaljki (borosilikatno
staklo tipa I) sa ¢epom klipa (brombutilna guma) i zatvara¢em vrha (brombutilna guma). Boja
zaStitnog plasti¢nog zatvaraca ovisi o jacini lijeka.

SOMAVERT 10 mgi 15 mg
Veli¢ina pakiranja od 30 bocica, napunjenih $trcaljki i sigurnosnih igala.

SOMAVERT 20 mg, 25 mg i 30 mg
Veli¢ine pakiranja od 1 i 30 bocice(a), napunjene(ih) Strcaljke(i) i sigurnosne(ih) igle (igala)

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
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Strcaljka i sigurnosna igla koje se koriste za primjenu injekcije isporuéuju se s lijekom.

Prije pri¢vr$éivanja isporucene sigurnosne igle potrebno je skinuti zatvara¢ Strcaljke s napunjene
Strcaljke. To se postize njegovim odlamanjem. Strcaljku treba drzati u uspravnom polozaju kako bi se
izbjeglo curenje, a kraj Strcaljke ne smije biti u doticaju ni sa ¢im.

Skinite zatvara¢
Strcaljke

Prasak se mora rekonstituirati s 1 ml otapala. Prilikom dodavanja otapala iz Strcaljke, bocicu i Strcaljku
treba drzati pod kutom prikazanim na donjoj slici.

Dodajte tekuéinu

Dodajte otapalo u bocicu s praskom. Otapalo treba polako isprazniti u bo¢icu kako bi se izbjegla
mogucénost stvaranja pjene. To bi ucinilo lijek neupotrebljivim. Lagano otopite prasak polaganim
kruznim pokretima. Nemojte jako tresti, jer bi to moglo izazvati denaturaciju djelatne tvari.

Nakon rekonstitucije, rekonstituiranu otopinu prije primjene treba vizualno pregledati sadrzi li strane

Cestice ili bilo kakvu promjenu u fizickom izgledu. U slucaju da uocite bilo §to od navedenog, bacite
lijek.
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Prije izvlaCenja otopljenog lijeka SOMAVERT, okrenite naopako bocicu sa $trcaljkom jos uvijek
umetnutom u bocicu i pazite da vidite otvor u ¢epu kako je to prikazano na donjoj slici:

Premyjestite iglu

Povucite iglu prema dolje tako da se vrh igle nalazi na najniZoj tocki u tekucini. Polako povucite klip
Strcaljke kako biste povukli lijek iz bocice. Ako uocite zrak u Strcaljki, prstom tapkajte po tijelu
Strcaljke kako biste potjerali mjehuri¢e na vrh, a potom lagano istisnite mjehuri¢e van u bocicu.

Prije zbrinjavanja $trcaljke i igle, presavinite Stitnik za iglu preko igle i pazite da klikne na mjestu.
Strcaljka i igla ne smiju se nikada ponovno koristiti.

Samo za jednokratnu primjenu. NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno
nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/001 10 mg 30 bocica
EU/1/02/240/002 15 mg 30 bocica
EU/1/02/240/004 20 mg 1 bocica
EU/1/02/240/003 20 mg 30 bocica
EU/1/02/240/009 25 mg 1 bocica
EU/1/02/240/010 25 mg 30 bocica
EU/1/02/240/011 30 mg 1 bocica
EU/1/02/240/012 30 mg 30 bocica

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. studenoga 2002.
Datum posljednje obnove odobrenja: 20. rujna 2007.

14



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.

PROIZVODAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I
PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVODPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVOPAC(I)
ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca bioloSke(ih) djelatne(ih) tvari

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
645 41 Strangnés
Svedska

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irska

Naziv(1) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) 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 ograni¢eni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA 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 ¢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:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

17



PRILOG III.

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

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 10 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 10 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 10 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

30 bocica s praskom
30 napunjenih Strcaljki s otapalom
30 igala za injekciju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.
Pogledati uputu o lijeku za druge uvjete Cuvanja.

Napunjenu Strcaljku(e) ¢uvati ispod 30°C ili u hladnjaku. Ne zamrzavati.

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/001

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 10 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 10 mg prasSak za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 10 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 10 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak za otopinu za injekciju

10 bocica s praskom

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) Cuvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.

Bocica(e) s praskom moze(gu) se Cuvati na temperaturi do 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od
najdulje 30 dana.

Ako se ¢uva(ju) na sobnoj temperaturi, upotrijebiti do:

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/001

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 10 mg
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA S PRASKOM

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

SOMAVERT 10 mg
prasak za injekciju
pegvisomant

s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA
| 3. ROK VALJANOSTI
EXP:
4. BROJ SERIJE
Lot:
5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA
10 mg

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 15 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 15 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 15 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

30 bocica s praskom
30 napunjenih Strcaljki s otapalom
30 igala za injekciju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.
Pogledati uputu o lijeku za druge uvjete cuvanja.

Napunjenu Strcaljku(e) ¢uvati ispod 30°C ili u hladnjaku. Ne zamrzavati.

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/002

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 15 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 15 mg prasak za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 15 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 15 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak za otopinu za injekciju

10 bocica s praskom

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) Cuvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.

Bocica(e) s prasSkom moze(gu) se Cuvati na temperaturi do 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od
najdulje 30 dana.

Ako se ¢uva(ju) na sobnoj temperaturi, upotrijebiti do:

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/002

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 15 mg
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA S PRASKOM

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

SOMAVERT 15 mg
prasak za injekciju
pegvisomant

s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

15 mg

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 20 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 20 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 20 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrofosfat, hidrat
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

30 bocica s praskom
30 napunjenih Strcaljki s otapalom
30 igala za injekciju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.
Pogledati uputu o lijeku za druge uvjete cuvanja.

Napunjenu Strcaljku(e) ¢uvati ispod 30°C ili u hladnjaku. Ne zamrzavati.

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/003

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 20 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 20 mg prasSak za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 20 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 20 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak za otopinu za injekciju

10 bocica s praskom

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) Cuvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.

Bocica(e) s prasSkom moze(gu) se Cuvati na temperaturi do 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od
najdulje 30 dana.

Ako se ¢uva(ju) na sobnoj temperaturi, upotrijebiti do:

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/003

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 20 mg
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 20 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 20 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 20 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

1 bocica s praskom
1 napunjena Strcaljka s otapalom
1 igla za injekciju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Sadrzaj ¢uvati u pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Pakiranje se moze ¢uvati na temperaturi do 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od najdulje 30 dana.

Ako se ¢uva na sobnoj temperaturi, upotrijebiti do:

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/004

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 20 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA S PRASKOM

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

SOMAVERT 20 mg
prasak za injekciju
pegvisomant

s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

20 mg

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 25 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedna bocica sadrzi 25 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 25 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

30 bocica s praskom
30 napunjenih Strcaljki s otapalom
30 igala za injekciju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.
Pogledati uputu o lijeku za druge uvjete cuvanja.

Napunjenu Strcaljku(e) ¢uvati ispod 30°C ili u hladnjaku. Ne zamrzavati.

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/010

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 25 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 25 mg prasak za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 25 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 25 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak za otopinu za injekciju

10 bocica s praskom

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) Cuvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.

Bocica(e) s prasSkom moze(gu) se Cuvati na temperaturi do 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od
najdulje 30 dana.

Ako se ¢uva(ju) na sobnoj temperaturi, upotrijebiti do:

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/010

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 25 mg

40



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 25 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 25 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 25 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

1 bocica s praskom
1 napunjena Strcaljka s otapalom
1 igla za injekciju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
4



9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Sadrzaj ¢uvati u pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Pakiranje se moze ¢uvati na temperaturi do 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od najdulje 30 dana.

Ako se ¢uva na sobnoj temperaturi, upotrijebiti do:

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/009

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 25 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA S PRASKOM

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

SOMAVERT 25 mg
prasak za injekciju
pegvisomant

s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA
3. ROK VALJANOSTI
EXP
4.  BROJ SERIJE
Lot
5.  SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA
25 mg

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 30 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 30 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

30 bocica s praskom
30 napunjenih Strcaljki s otapalom
30 igala za injekciju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.
Pogledati uputu o lijeku za druge uvjete cuvanja.

Napunjenu Strcaljka(e) cuvati ispod 30°C ili u hladnjaku. Ne zamrzavati.

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/012

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 30 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 30 mg prasak za otopinu za injekciju
pegvisomant

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 30 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 30 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak za otopinu za injekciju

10 bocica s praskom

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
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| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.

Bocicu(e) ¢uvati u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti.

Bocica(e) s praskom moze(gu) se Cuvati na temperaturi do 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od
najdulje 30 dana.

Ako se ¢uva(ju) na sobnoj temperaturi, upotrijebiti do:

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/012

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 30 mg
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

SOMAVERT 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
pegvisomant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 30 mg pegvisomanta
Nakon pripreme, 1 ml otopine sadrzi 30 mg pegvisomanta

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

glicin

manitol (E421)

natrijev hidrogenfosfat, bezvodni
natrijev dihidrogenfosfat, hidrat
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak i otapalo za otopinu za injekciju

1 bocica s praskom
1 napunjena Strcaljka s otapalom
1 igla za injekciju

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitati uputu o lijeku. Za supkutanu primjenu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Primijeniti odmah nakon pripreme. Samo za jednokratnu primjenu.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Sadrzaj cuvati u pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Pakiranje se moze Cuvati na temperaturi do 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od najdulje 30 dana.

Ako se ¢uva na sobnoj temperaturi, upotrijebiti do:

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

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/240/011

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

SOMAVERT 30 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

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

PC
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA S PRASKOM

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

SOMAVERT 30 mg
prasak za injekciju
pegvisomant

s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

30 mg

6. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA S OTAPALOM

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Otapalo za SOMAVERT
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1 ml vode za injekciju

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

SOMAVERT 10 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju

SOMAVERT 15 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju

SOMAVERT 20 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju

SOMAVERT 25 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju

SOMAVERT 30 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
pegvisomant

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

vazne podatke.

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

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je SOMAVERT i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati SOMAVERT
Kako primjenjivati SOMAVERT

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati SOMAVERT

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AU e

1. Sto je SOMAVERT i za §to se koristi

SOMAVERT se koristi za lijeCenje akromegalije, hormonskog poremecaja koji nastaje zbog
pojacanog lucenja hormona rasta i IGF-1 (inzulinu sli¢nog faktora rasta) koji se oCituje prekomjernim
rastom kostiju, oticanjem mekog tkiva, boles¢u srca 1 povezanim poremecajima.

Djelatna tvar u lijeku SOMAVERT, pegvisomant, poznata je kao antagonist receptora hormona rasta.
Ove tvari smanjuju djelovanje hormona rasta i inzulinu slicnog ¢imbenika rasta-1 (IGF-1) koji
cirkuliraju krvnim optokom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati SOMAVERT

Nemojte primjenjivati SOMAVERT

. ako ste alergi¢ni na pegvisomant ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite SOMAVERT.

. Ako primijetite poremecaj vida ili glavobolje, morate se odmah obratiti lijecniku.

. Vas lijecnik ili medicinska sestra pratit ¢e razine IGF-1 (inzulinu sli¢nog faktora rasta) u
cirkulaciji i po potrebi Vam prilagoditi dozu lijeka SOMAVERT.

. Lijecnik ¢e takoder pratiti Vas adenom (benigni tumor).
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. Lijecnik ¢e napraviti testove funkcije Vase jetre prije pocetka i tijekom lije¢enja lijekom
SOMAVERT. Ako rezultati ovih testova pokazu odstupanja, lijecnik ¢e porazgovarati s Vama o
mogucénostima lijeenja. Kada lijecenje zapocne lijecnik ili medicinska sestra pratit ¢e Vam
razine jetrenih enzima u krvi svakih 4-6 tjedana tijekom prvih 6 mjeseci lijecenja lijekom
SOMAVERT. Primjenu lijeka SOMAVERT treba prekinuti ako znakovi bolesti jetre uporno
traju.

. Ako ste dijabeticar, lijecnik ¢e Vam mozda trebati prilagoditi koli¢inu inzulina ili drugih
lijekova koje uzimate.

. Plodnost u bolesnica moze se povecavati kako se stanje bolesnice poboljsava. Ne preporucuje se
primjena ovog lijeka u trudnica, dok Zene reproduktivne dobi treba savjetovati da koriste
kontracepciju. Pogledajte nize dio o Trudno¢i.

Drugi lijekovi i SOMAVERT

Ako ste prethodno uzimali druge lijekove za lije¢enje akromegalije ili dijabetesa, morate o tome
obavijestiti svog lijecnika.

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi i one koje se izdaju bez recepta.

U okviru lije¢enja moZete dobiti i druge lijekove. Vazno je da nastavite uzimati sve lijekove, kao 1
SOMAVERT, osim ako Vam lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra nisu savjetovali drugacije.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ne preporucuje se primjena lijeka SOMAVERT u trudnica. Ako ste zena reproduktivne dobi, trebate
koristiti kontracepciju tijekom lijecenja.

Nije poznato prelazi li pegvisomant u maj¢ino mlijeko. Tijekom uzimanja lijeka SOMAVERT ne
smijete dojiti, osim ako niste o tome razgovarali sa svojim lijecnikom.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu provedene studije o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
SOMAVERT sadrzZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koliine natrija.

3. Kako primjenjivati SOMAVERT

Uvijek ubrizgavajte ovaj lijek toc¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Pocetnu dozu od 80 mg pegvisomanta u obliku potkozne injekcije (ispod koze) dat ¢e Vam lijecnik.
Nakon toga, uobicajena dnevna doza pegvisomanta je 10 mg i daje se potkoznom injekcijom (ispod
koze).

Svakih Cetiri do Sest tjedana Vas ¢e lijecnik napraviti odgovarajucu prilagodbu doze pegvisomanta
povisujuéi je za 5 mg na dan na temelju razine takozvanog IGF-1 u serumu, da bi se odrzao optimalan
terapijski odgovor.
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Nadin i put primjene

SOMAVERT se ubrizgava ispod koze. Injekciju moZete dati sami sebi ili Vam je moze dati netko
drugi, na primjer, Vas lijecnik ili medicinska sestra. Potrebno je slijediti detaljne upute za postupak
davanja injekcije koje se nalaze na kraju ove upute. Ovaj lijek trebate primjenjivati onoliko dugo
koliko Vam je to rekao lijecnik.

Ovaj lijek se prije primjene mora otopiti. Injekcija se ne smije mijesati s drugim lijekovima u istoj
Strcaljki ili bo€ici.

Na myjestu primjene injekcije moze do¢i do nakupljanja masnog potkoznog tkiva. Da bi se to izbjeglo,
svaki put primijenite injekciju na malo drugacije mjesto, kako je opisano u 2. koraku “Uputa za
pripremu i davanje injekcije lijeka SOMAVERT”. Tako ¢e Vasa koza i podrucje ispod koze imati
dovoljno vremena da se oporavi od injekcije prije nego Sto je ponovno primijenite na isto mjesto.

Ako imate dojam da je u¢inak ovog lijeka prejak ili preslab, razgovarajte s Vasim lije¢nikom,
ljekarnikom ili medicinskom sestrom.

Ako primijenite viSe lijeka SOMAVERT nego $to ste trebali

Ako ste slucajno ubrizgali vise lijeka SOMAVERT nego §to Vam je odredio lije¢nik, odmah se
obratite svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri iako nije vjerojatno da cete imati ozbiljnih
posljedica.

Ako ste zaboravili primijeniti SOMAVERT

Ako ste zaboravili primijeniti injekciju, trebali biste injicirati sljedec¢u dozu ¢im se sjetite, a potom
nastavite s redovnom primjenom lijeka SOMAVERT prema uputi VasSeg lijecnika. Nemojte injicirati
dvostruku dozu da biste nadoknadili propustenu pojedinac¢nu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

U nekih bolesnika koji uzimaju SOMAVERT zabiljezene su blage do ozbiljne alergijske
(anafilakticke) reakcije. Simptomi ozbiljne alergijske reakcije mogu ukljucivati jedno ili vise od
sljedeceg: oticanje lica, jezika, usana ili grla; piskanje ili otezano disanje (gr¢ grkljana); generalizirani
kozni osip; koprivnjaca (urtikarija) ili svrbez; ili omaglica. Ako razvijete bilo koji od ovih simptoma,
potrebno je odmah obavijestiti lije¢nika.

Vrlo ¢esto: moze se javiti u viSe od 1 na 10 osoba

e glavobolja
e proljev
e bol u zglobovima

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

e nedostatak zraka
e poviSene vrijednosti tvari u krvi pomocu kojih se odreduje funkcija jetre, Sto se moze vidjeti iz
rezultata krvnih pretraga
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krv u mokraci

povisen krvni tlak

zatvor stolice, mu¢nina, povracanje, osjec¢aj nadutost, probavne smetnje, vjetrovi

omaglica, pospanost, nekontrolirano drhtanje, smanjen osjet dodira

modrica ili krvarenje na mjestu primjene injekcije, bolnost ili oteknuce na mjestu primjene

injekcije, nakupljanje masnog tkiva ispod povrsine koze na mjestu injekcije, oticanje udova,

slabost, vrucica

e znojenje, svrbez, osip, sklonost nastanku modrica

e bol u miSi¢ima, artritis

e poviSen kolesterol u krvi, porast tjelesne tezine, poviSena razina Secera u krvi, sniZena razina
Secera u krvi

e bolest sli¢na gripi, umor

e neobicni snovi

e boluoku

Manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

o alergijske reakcije nakon primjene (vrucica, osip, svrbez i, u tezim slucajevima, problemi s
disanjem, ubrzano oticanje koze, §to zahtijeva hitnu medicinsku pomoc¢). Mogu se pojaviti
odmabh ili nekoliko dana nakon primjene

e proteini u mokraéi, pojacano mokrenje, problemi sa bubrezima

e nezainteresiranost, osjec¢aj smetenosti, pojacan spolni nagon, napadi panike, gubitak paméenja,
problemi sa spavanjem

e smanjen broj krvnih ploc€ica u krvi, povecan ili smanjen broj bijelih krvnih stanica u krvi,
sklonost krvarenju

o lose opée osjecanje, otezano cijeljenje
brzo zamaranje o€iju, problemi s unutarnjim uhom

e oticanje lica, suha koza, no¢no znojenje, crvenilo koze (eritema), izdignute natekline na kozi
koje svrbe (urtikarija)
povisene vrijednost masnoca u krvi, pojacan apetit

e suha usta, pojacano izlu¢ivanje sline, problemi sa zubima, hemoroidi
promijenjeni osjet okusa, migrena

Nepoznato: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka
e Dbijes
o teski nedostatak zraka (laringospazam)

e ubrzano oticanje koze i potkoznog tkiva te sluznice organa (angioedem)

Oko 17% bolesnika razvit ¢e antitijela na hormon rasta tijekom lijeenja za koje se ne ¢ini da utje¢u na
ucinkovitost ovog lijeka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 svaku mogucu 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.

5. Kako ¢uvati SOMAVERT

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza oznake
,»Rok valjanosti” ili ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Bocicu(e) s praskom ¢uvati u hladnjaku (2°C-8°C) u pakiranju(ima) radi zastite od svjetlosti. Ne
zamrzavati.

Pakiranje(a) koje(a) sadrzi(e) bocicu(e) SOMAVERT praska moze(gu) se Cuvati na sobnoj temperaturi
do najvise 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od najdulje 30 dana. Na pakiranje zapiSite datum do
kojega se lijek Cuva na sobnoj temperaturi (do 30 dana od dana kada je izvadeno iz hladnjaka),
ukljucujuéi dan/mjesec/godinu. BocCica(e) se mora(ju) zastititi od svjetlosti. Nemojte vracati ovaj lijek
u hladnjak.

Ako ga ne upotrijebite do tog novog roka uporabe koji ste zapisali ili roka valjanosti otisnutog na
kutiji, ovisno o tome koji je raniji, lijek bacite.

Napunjenu Strcaljku(e) s otapalom cuvati na temperaturi ispod 30°C ili ¢uvati u hladnjaku (2°C —
8°C). Ne zamrzavati.

Nakon pripreme lijeka, SOMAVERT otopina se mora odmah primijeniti.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je otopina zamucena ili sadrzi Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto SOMAVERT sadrzi

— Dijelatna tvar je pegvisomant.

— SOMAVERT 10 mg: jedna bocica s praskom sadrzi 10 mg pegvisomanta. Nakon pripreme s 1 ml
otapala, 1 ml otopine sadrzi 10 mg pegvisomanta.

— SOMAVERT 15 mg: jedna bocica s praskom sadrzi 15 mg pegvisomanta. Nakon pripreme s 1 ml
otapala, 1 ml otopine sadrzi 15 mg pegvisomanta.

— SOMAVERT 20 mg: jedna bocica s praskom sadrzi 20 mg pegvisomanta. Nakon pripreme s 1 ml
otapala, 1 ml otopine sadrzi 20 mg pegvisomanta.

— SOMAVERT 25 mg: jedna bocica s praskom sadrzi 25 mg pegvisomanta. Nakon pripreme s 1 ml
otapala, 1 ml otopine sadrzi 25 mg pegvisomanta.

— SOMAVERT 30 mg: jedna bocica s praskom sadrzi 30 mg pegvisomanta. Nakon pripreme s 1 ml
otapala, 1 ml otopine sadrzi 30 mg pegvisomanta.

— Pomoc¢ne tvari su glicin, manitol (E421), natrijev hidrogenfosfat bezvodni i natrijev
dihidrogenfosfat, hidrat (vidjeti dio 2. ,,SOMAVERT sadrzi natrij*).

— Otapalo je voda za injekcije.

Kako SOMAVERT izgleda i sadrzaj pakiranja

SOMAVERT je dostupan u obliku praska i otapala za injekciju (10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg ili

30 mg pegvisomanta u bocici i 1 ml otapala u napunjenoj $trcaljki). Veli¢ine pakiranja su 1 i/ili 30.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja. Prasak je bijele boje, a otapalo je bistro i
bezbojno.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
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Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Proizvodac:

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
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[atizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

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

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

EArGoa
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

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

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

Romania

Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 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

Kvbmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

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

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¢né 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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u {MM/GGGG}.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu. Tamo se takoder nalaze poveznice na druge internetske stranice

o rijetkim bolestima i njihovom lijecenju.
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UPUTE ZA UPORABU
SOMAVERT prasak u bocici s otapalom u napunjenoj Strcaljki

pegvisomant za injekciju
Samo za supkutanu injekciju
jednodozna bocica

SOMAVERT se isporucuje u bocici kao bijeli blok praSka. Da biste mogli primijeniti lijek, morate
pomijesati SOMAVERT s teku¢inom (otapalom).

Tekucina se isporucuje u napunjenoj strcaljki oznacenoj s ,,Otapalo za SOMAVERT*.

Nemojte upotrebljavati nikakvu drugu teku¢inu za mijesanje sa SOMAVERTOM.

Vazno je da ne pokusavate dati sebi ili drugima injekciju osim ako Vas nije obucio zdravstveni radnik.

Cuvaijte bo¢ice sa praskom u vanjskom pakiranju uvajte u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C i
dalje od izravne sunceve svjetlosti.

Pakiranje(a) s bo¢icom(ama) praska ¢uvajte u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C i dalje od
izravne sunceve svjetlosti.

Pakiranje(a) koje(a) sadrzi(e) bocicu(e) SOMAVERT praska moze(gu) se Cuvati na sobnoj temperaturi
do najvise 25°C tijekom jednokratnog razdoblja od najdulje 30 dana. Na pakiranje zapisite datum do
kojega se lijek Cuva na sobnoj temperaturi (do 30 dana od dana kada je izvadeno iz hladnjaka),
uklju¢ujuéi dan/mjesec/godinu. Bocica(e) se mora(ju) zastititi od svjetlosti. Nemojte vracati ovaj lijek
u hladnjak.

Ako ga ne upotrijebite do tog novog roka uporabe koji ste zapisali ili roka valjanosti otisnutog na
kutiji, ovisno o tome koji je raniji, lijek bacite.

Napunjena §trcaljka (otapalo) moZe se ¢uvati na sobnoj temperaturi. Cuvati izvan dohvata djece.

1. Predmeti koji su Vam potrebni

Pojedinacno pakiranje lijeka SOMAVERT sadrzi:
. Bocicu sa SOMAVERT praskom.

. Napunjenu Strcaljku s otapalom.
. Sigurnosnu iglu.
Takoder ¢e Vam trebati:
. Pamucna vatica.
. Vatica natopljena alkoholom.
. Odgovarajuci spremnik za o$tre predmete.
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éef) bocice (kad je skinut zatvara¢

Bocica bocice)

Zatvara¢
bocice

Datum isteka
roka valjanosti

Otvor Eepa

Tijelo
Strcaljke

Klip

Drika

_ Strcaljka
o Si iol Grlo strealjke
Poklopac za iglu igurnosna igia

2. Priprema

Prije pocetka:
. PomijeSajte SOMAVERT i otapalo tek kada ste spremni injicirati svoju dozu.
. Izvadite pojedinacno pakiranje lijeka SOMAVERT iz hladnjaka i pustite da postigne
sobnu temperaturu na prirodan na¢in na sigurnom mjestu.

. Operite ruke sapunom i vodom, i temeljito ih osusite.

. Otvorite pakiranja $trcaljke i sigurnosne igle kako biste olaksali uzimanje svakog
predmeta dok pripremate svoju injekciju.

. Nemojte koristiti Strcaljke ili bocice ako:

o su oStecene ili neispravne;
o im je istekao rok valjanosti;
o su bile zamrznute, ¢ak i ako su sada odmrznute (samo Strcaljka).

3. Odaberite podrudje injiciranja

. J) Odaberite podruéje injiciranja

Ruke ili donji dio
leda: Straznja
strana nadlaktica.
(Samo zdravstveni
radnik ili
Abdomen: L
Barem 5 cm podalje od

pupka.

Bedra

/\'

. Odaberite razli¢ito mjesto unutar podrucja za svaku injekciju.
. Izbjegavajte kostana podrucja ili podrucja koja imaju modrice, crvena su, bolna ili

otvrdnula ili podrucja koja imaju oziljke ili kozne bolesti.
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. Odistite podrucje injiciranja alkoholom natopljenom vaticom prema uputama svog
lijecnika.
. Pustite da se podrucje injiciranja osusi.

4. Uklonite zatvarac bocice

4 Ukonite zatvarac

. Skinite zatvarac s bocice.
. Bacite zatvarac; necete ga viSe trebati.
Oprez: Pazite da ¢ep bocice ne dode ni sa ¢im u doticaj.

5. Skinite zatvarac Strcaljke

SKkinite zatvarac

. Odlomite zatvarac $trcaljke. To moze biti teze nego §to ste ocekivali.
. Bacite zatvarac Strcaljke; necete ga viSe trebati.
. Drzite strcaljku u uspravnom polozaju kako biste izbjegli curenje.
Oprez: Pazite da kraj Strcaljke ne dode ni sa ¢im u doticaj nakon §to je skinut zatvara¢
Strcaljke.
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6.  Pricvrstite sigurnosnu iglu

Priévrstite

. Cvrsto zavrnite sigurnosnu iglu na strcaljku sve do kraja.

7. Skinite poklopac igle

Skinite poklopac igle

. Presavijte stitnik za iglu dalje od poklopca za iglu.
. Pazljivo ravno povucite poklopac za iglu.
. Bacite poklopac za iglu; necete ga vise trebati.

Oprez: Pazite da igla ne dode ni sa ¢im u doticaj.
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8.

Umetnite iglu

.3 Umetnite iglu

Pogurajte iglu kroz srediste ¢epa bocice kako je prikazano.
. Drzite strcaljku dok je igla u ¢epu bocice kako biste sprijecili savijanje igle.

Dodajte tekuéinu

['@ Dodajte tekucinu

. Nagnite 1 bocicu i §trcaljku pod kutom, kako je prikazano.

. Polako pritiskajte klip prema dolje dok se sva tekucina ne isprazni u bocicu.

. Oprez: Nemojte istisnuti mlaz tekucine izravno na prasak jer to moze stvoriti pjenu.
Pjena ¢ini lijek neupotrebljivim.

. Nemojte jos izvudi iglu.
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10. Okreéite bocicu

Okrecite bocicu

. Drzite i $trcaljku 1 bo¢icu jednom rukom kako je prikazano.
Lagano promijesajte tekucinu, klizec¢i bo¢icom kruznim pokretom po ravnoj povrsini.
. Nastavite mijesati tekué¢inu dok se sav prasak ne otopi.

Napomena: To moZe trajati do 5 minuta.

11.  Provjerite lijek

Provjerite lijek

. Drzeéi iglu u boéici, pazljivo pogledajte lijek. Mora biti bistar 1 bez Cestica.
. Nemojte koristiti ako:

o je lijek zamucen ili neproziran;

o je lijek obojen;

o postoje Cestice ili sloj pjene u bodici.
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12. Premjestite iglu

Q Premjestite iglu
l

. Okrenite bocicu tako da vidite otvor u ¢epu kako je prikazano.

. Povucite iglu prema dolje tako da se vrh igle nalazi na najniZoj tocki u tekuéini. To ¢e
pomo¢i da uvucete §to je vise moguce tekucine.

. Provjerite da se klip nije pomaknuo — ako se pomaknuo, pogurajte ga skroz nazad u

Strcaljku. To osigurava da je sav zrak uklonjen iz Strcaljke prije izvlacenja doze.

13 Izvucite dozu

. Polako povucite klip kako biste povukli §to je vise moguce lijeka iz bocice.
Napomena: Ako uocite zrak u Strcaljki tapkajte po tijelu Strcaljke kako biste potjerali
mjehuri¢e na vrh 1 potom lagano pogurajte mjehuri¢e van u bocicu.

. Izvucite iglu iz bocice.

14. Ubodite iglu
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Ubodite iglu

. Njezno uhvatite kozni nabor na mjestu injiciranja.
. U kozni nabor ubodite iglu cijelom njenom duljinom.

15. Injicirajte lijek

Injicirajte lijek

O =

. Polagano pritiskajte klip prema dolje dok se tijelo $trcaljke ne isprazni.
Napomena: Pazite da je igla u potpunosti ubodena u kozu.
. Pustite kozni nabor i izvucite iglu ravno iz koze.
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16. Osigurajte iglu

Osigurajte iglu

. Presavijte Stitnik za iglu preko igle.
. Lagano pritisnite o tvrdu povrsinu kako biste zakljucali $titnik za iglu na mjestu.
Napomena: Cuti ¢ete klik kada se Stitnik za iglu zakljuca.

17. Zbrinjavanje

FEA Zbrinjavanje

. Strcaljka i igla NIKADA se ne smiju ponovno upotrijebiti. Zbrinite iglu i §trcaljku prema
uputama lije¢nika, medicinske sestre ili ljekarnika te u skladu s lokalnim zdravstvenim i
sigurnosnim zakonima.
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18. Nakon injekcije

(£ Nakon injekcije

. Ako je potrebno, upotrijebite Cistu pamucnu vaticu i lagano pritisnite na podrucje
injiciranja.
. Nemojte trljati podrucje.
PITANJA 1 ODGOVORI

Sto moram uéiniti ako je nesto slu¢ajno dotaknulo &ep bocice?
. Ocistite ¢ep bocice novom vaticom natopljenom alkoholom i ostavite ga da se osusi do
kraja. Ako ne mozete ocistiti ¢ep, nemojte koristiti bocicu.

Sto moram uginiti ako sam ispustila/ispustio §trcaljku?
. Nemojte je koristiti — ¢ak i ako izgleda neostec¢eno. Zbrinite Strcaljku na isti na¢in kao 1
koriStenu $trcaljku. Bit ¢e Vam potrebna zamjenska $trcaljka.

Koliko puta mogu sigurno umetnuti iglu u ¢ep bocice?
. Samo jednom. Izvla¢enje i ponovno umetanje uvelike povecava rizik od oStecenja igle i
otupjet ¢e iglu. To moze uzrokovati nelagodu i povecava rizik od ostec¢enja koze i
infekcije. Takoder postoji rizik da izgubite nesto lijeka.

Je li u redu protresti bo¢icu ako se prasak ne otapa?
. Ne — nikada ne tresite boCicu. Protresanje moze unistiti lijek i stvoriti pjenu. MozZe biti
potrebno nekoliko minuta da se prasSak otopi do kraja pa nastavite lagano vrtjeti boCicu
sve dok tekuéina ne postane potpuno bistra.
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Kako mogu znati ima li pjene u bocici?
. Pjena izgleda poput mnostva malih mjehurica koji plutaju kao sloj na povrsini tekuéine.
Nemojte injicirati SOMAVERT ako se zapjenio.

Mali mjehuriéi zraka su Sloj pjene nije prihvatljiv
prihvatljivi

Kako mogu sprijeciti pjenjenje lijeka?
. Pritis¢ite klip vrlo polako tako da tekuc¢ina lagano curi niz stijenku bocice. Nemojte
Strcati tekuéinu izravno na prasak jer to stvara pjenu. Ta ¢e tehnika takoder smanjiti
vrijeme okretanja i omoguciti izvlacenje vece koliCine lijeka.

U §trcaljki vidim malo zraka. Je li to u redu?
. Si¢u$ni mjehuri¢i zraka u tekuc€ini su normalni te ih je sigurno injicirati. Medutim,
moguce je slucajno uvuéi zrak u strcaljku Sto se treba ukloniti prije injiciranja. Mjehuriée
ili zra¢ne dzepove koji plutaju na povrsini teku€ine treba istisnuti natrag u bocicu.

Zasto ne mogu izvuci sav lijek iz bocice?
. Zbog oblika bocice vrlo mala koli¢ina lijeka ¢e zaostati u bocici. To je normalno. Kako
biste osigurali da u bocici preostane samo vrlo mala koli¢ina lijeka, pazite da je vrh igle
$to je niZze moguce u bocici kada izvlacite svoju dozu.

Sto moram uginiti ako imam bilo kakvih sumnji oko svog lijeka?

. Za sva pitanja obratite se lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku koji su upoznati s
lijekom SOMAVERT.
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