I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



VE a gyogyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehetové teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Ngenla 24 mg oldatos injekcid eldret6ltdtt injekceiods tollban

Ngenla 60 mg oldatos injekcid eldret6ltdtt injekceiods tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ngenla 24 mg oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban

Az oldat 20 mg szomatrogont tartalmaz milliliterenként™.
24 mg szomatrogont tartalmaz 1,2 ml oldatban el6retdltott injekcids tollanként.
0,2 mg — 12 mg kozotti adagot lehet beadni egyetlen injekcioban, 0,2 mg-os 1épéskozzel beallitva.

Ngenla 60 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

Az oldat 50 mg szomatrogont tartalmaz milliliterenként™*.
60 mg szomatrogont tartalmaz 1,2 ml oldatban el6retoltott injekcios tollanként.
0,5 mg — 30 mg kozotti adagot lehet beadni egyetlen injekcidban, 0,5 mg-os 1épéskozzel beallitva.

*Rekombinans DNS-technoldgiaval kinaihdrcsdg-ovarium (chinese hamster ovary, CHO) sejtekben
eléallitva.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio).

Tiszta, szintelen vagy enyhén vilagossarga oldat, pH-értéke 6,6.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Ngenla olyan 3 évesnél idosebb gyermekek és serdiilok kezelésére javallt, akik a novekedési
hormon elégtelen szekrécidja miatti névekedési zavarban szenvednek.

4.2  Adagolas és alkalmazas
A kezelést olyan kezeldorvosnak kell elkezdenie és feliigyelnie, aki képzett és jartas a

novekedésihormon-hianyban (growth hormone deficiency, GHD) szenvedd gyermekgyogyaszati
betegek diagnosztizalasaban és kezelésében.

Adagolas

A készitmény ajanlott dozisa 0,66 mg/ttkg hetente egyszer, subcutan injekcid forméjaban alkalmazva.



Mindegyik eléretoltott injekcios tollal lehetséges beallitani és beadni a kezelGorvos altal eldirt dozist.
A dozis felfelé vagy lefelé kerekithet6 a beteg egyéni sziikségletének megfelelden, amit a kezeld orvos
hataroz meg. Ha 30 mg-nal nagyobb adag alkalmazasa sziikséges (azaz > 45 kg-os testtomeg esetén),
kett6 injekciot kell beadni.

Kezdd dozis a naponta alkalmazott novekedésihormon-készitményrol atvalto betegek esetén
Azon betegeknél, akik naponta alkalmazott novekedésihormon-készitményrdl valtanak 4t, a
szomatrogon-kezelés az utolsd napi injekciot koveté napon kezdhet6 el 0,66 mg/ttkg/hét dozissal.

A dozis bedllitasa

A szomatrogon dozisa sziikség szerint valtoztathatd a novekedési sebesség, a mellékhatasok, a
testtomeg, illetve az inzulinszer(i novekedési faktor 1 (insulin-like growth factor 1, IGF-1)
szérumkoncentraciodja fliggvényében.

Az IGF-1 szintjének ellenérzéséhez minden esetben az utolsé adag beadasa utan 4 nappal kell mintat
venni. Dozismodositasoknal az a cél, hogy az atlagos IGF-1 SDS, standard deviacios pontszamanak az
értéke (standard deviation score, SDS) a normadl tartomanyban, azaz -2 és +2 kozott (az SDS lehetdleg
0 kozelében) legyen.

Azoknal a betegeknél, akiknek a szérum IGF-1 koncentracidja tobb mint 2 SDS-sel meghaladja az
¢letkorukra és nemiikre vonatkoztatott atlagos referenciaértékeket, a szomatrogon dozisat 15%-kal
csokkenteni kell. Egyes betegek esetén tobb mint egy doziscsokkentésre is sziikség lehet.

A kezelés értékelése és leallitasa

A hatasossag és a biztonsagossag értékelését kortilbeliil 6-12 honapos idokozonkeént kell elvégezni; ezt
az auxologiai, illetve biokémiai paraméterek (IGF-1, hormonok, gliikzszint), valamint a pubertas
statusz értékelésével lehet felmérni. A kezelés soran ajanlott a szérum IGF-1 SDS szintek rutinszera
monitorozasa. A pubertaskor soran megfontoland6 az értékelés gyakoribb elvégzése.

Az epiphysis fugak zarodasat kovetden a kezelést le kell allitani (1asd 4.3 pont). A kezelést abban az
esetben is le kell allitani, ha elértek a végsd, vagy majdnem végso testmagassagukat, vagyis az éves
magassagnovekedési sebességiik < 2 cm/év, vagy a csontkoruk lanyok esetén > 14 év, fiaknal > 16 év.

Kihagyott dozis

A betegeknek a szokasos adagolasi napjukon kell alkalmazniuk a készitményt. Ha kimarad a
szomatrogon egy adagja, azt a lehetd leghamarabb, a kihagyott adag idépontjatdl szamitott 3 napon
beliil potolni kell, majd folytatni kell a szokasos, heti egyszeri adagolast. Ha tobb mint 3 nap telt el, az
adagot ki kell hagyni, és a kdvetkez6 adagot a szokdsos napon kell beadni. A betegek ezt kovetden
minden esetben folytathatjak a szokasos, heti egyszeri adagolast.

Az adagolasi nap megvaltoztatasa
A heti adagolas napja sziikség szerint modosithatd, amennyiben két adag beadasa kozott eltelik

legalabb 3 nap. Az 0j adagolasi nap kivalasztasat kovetOen folytatni kell a heti egyszeri adagolast.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
A szomatrogon biztonsagossagat €s hatasossagat 65 évesnél idésebb betegek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Vesekarosodas
A szomatrogont vesekarosodasban szenvedd betegeknél még nem vizsgaltak. Az adagolasra
vonatkoz6an nem adhato ajanlas.

Madjkarosodas
A szomatrogont majkarosodasban szenvedd betegeknél még nem vizsgaltak. Nincs az adagolasra
vonatkozd javaslat.



Gyermekek és serdiilok
A szomatrogon biztonsagossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb 0jsziilottek, csecsemok,
gyermekek és serdiilok esetén még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A szomatrogon subcutan injekcio formajaban alkalmazando.

A szomatrogon-injekciot a hasba, combba, fenékizomba vagy felkarba kell beadni. A beadas helyét
minden injekcio alkalmaval valtoztatni kell a lipoatrophia megeldzése érdekében (lasd a 4.8 pont).
A felkarba ¢és a fenékizomba adott injekciokat a gondozonak kell beadnia.

A beteget és gondviseldjét képzésben kell részesiteni az injekcid hasznalataval kapcsolatban, annak
érdekében, hogy megértsék az injekcid beadasanak modjat, ezzel lehetové téve az 6nalld alkalmazast.

Ha tobb injekcid sziikséges a teljes dozishoz, a lipoatrophia megel6zése érdekében mindegyik
injekciot masik teriiletre kell beadni.

A szomatrogont hetente egyszer, a nap barmely szakaban, minden héten ugyanazon a napon kell
beadni.

Ngenla 24 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
Az eldretoltott injekceios tollal 0,2 mg — 12 mg szomatrogont Iehet beadni 0,2 mg-os (0,01 ml)
1épéskozzel beallitva.

Ngenla 60 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
Az eldretoltott injekeios tollal 0,5 mg — 30 mg szomatrogont lehet beadni 0,5 mg-os (0,01 ml)
1épéskozzel beallitva.

A gyogyszer alkalmazas el6tti kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a
betegtajékoztatd végén.

4.3 Ellenjavallatok

A szomatrogonnal (lasd 4.4 pont) vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység.

Tilos szomatrogont alkalmazni, ha a naponta alkalmazott névekedésihormon-készitményekkel
kapcsolatosan daganatos aktivitasra utalo jeleket tapasztaltak. Az intracranialis daganatoknak
inaktivnak kell lenniiik, a daganatellenes terapidt pedig be kell fejezni a novekedési hormon (growth
hormone, GH) -kezelés megkezdése elott. A kezelést le kell allitani, ha daganatnovekedést
tapasztalnak (lasd 4.4 pont).

A szomatrogont tilos a ndvekedés serkentésére alkalmazni olyan gyermekeknél, akiknél az epiphysis
fugak mar zarodtak.

A nyitott szivmtétet, hasi mitétet, tobbszords baleseti traumat, akut 1égzési elégtelenséget vagy
hasonl6 allapotot kovetd szovodmények miatti akut, kritikus betegségben szenvedd betegek nem
kezelhet6k szomatrogonnal (a hormonpotld kezelésben részesiilo betegek tekintetében lasd a

4.4 pontot).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség




A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét ¢s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Talérzékenység

A naponta alkalmazott novekedésihormon-készitményekkel kapcsolatban stlyos szisztémas
tulérzékenységi reakciokat (pl. anaphylaxia, angiooedema) jelentettek. Sulyos tilérzékenységi reakciod
jelentkezése esetén a szomatrogon-kezelést azonnal le kell allitani, a betegeket pedig haladéktalanul a
szokasos ellatasnak megfelelden kell kezelni valamint a jelek és tliinetek elmulasaig monitorozni kell
(lasd 4.3 pont).

Hypoadrenalizmus

A publikalt adatok alapjan azoknal a naponta névekedésihormon-kezelésben részesiilé betegeknél,
akiknél hypophysis eredetli hormonhidny(ok) vagy ennek kockazata all fenn, el6fordulhat a szérum
kortizolszint csokkenése és/vagy a centralis (méasodlagos) hypoadrenalizmus manifeszlalodasanak
kockazata. Ezenkiviil a korabban diagnosztizalt, hypoadrenalismus miatt kezelt, gliikokortikoid-potlo
kezelésben részesiilo betegeknél a szomatrogron-kezelés megkezdését kovetden a fenntartd vagy
stresszdo6zis novelésére lehet sziikség (lasd 4.5 pont). Ismerten hypoadrenalizmusban szenvedd
betegeket monitorozni kell, hogy nem csdkkent-e a szérum kortizolszintje és/vagy nem sziikséges-¢ a
gliikokortikoid dézisanak emelése (lasd 4.5 pont).

Pajzsmirigy-miikddési zavar

A novekedési hormon ndveli az extratiroidalis T4-T3 konverziot és kezd6dé hypothyreosist fedhet fel.
A mar ismerten hypothyreosisban szenvedd betegeket a szomatrogon-kezelés megkezdése el6tt a
klinikai értékelésnek megfelelden kell kell. Mivel a hypothyreosis befolyasolja a ndvekedésihormon-
kezelésre adott valaszt, a betegek pajzsmirigymiikddését rendszeresen ellendrizni kell, és sziikség
esetén pajzsmirigyhormon-p6tlo kezelésben kell részestilniiik (lasd 4.5 és 4.8 pont).

Prader—Willi-szindroma

Prader—Willi-szindromaban szenvedé betegeknél nem vizsgaltak a szomatrogont. A szomatrogon nem
javallt olyan gyermekgyogyaszati betegek hosszl tavu kezelésére, akiknek genetikailag igazolt
Prader—Willi-szindroma miatti novekedési zavaruk van, kivéve, ha GHD-t is diagnosztizaltak naluk.
A novekedésihormon-kezelés megkezdését kdvetden hirtelen halalrol szamoltak be olyan, Prader
Willi-szindromaban szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél, akiknél fennallt egy vagy tobb a
kovetkezd kockazati tényezok koziil: stilyos elhizas, kortdrténetben szerepld felso 1éguati obstructio
vagy alvasi apnoea, illetve azonositatlan 1éguti fertdzés.

Gliikkozanyagcsere zavar

A novekedési hormont tartalmazo készitmények alkalmazasa csokkentheti az inzulinérzékenységet és
hyperglycaemidt indukalhat. Azokat a szomatrogonnal kezelt betegeket, akik gliikkozintolerancidban
szenvednek vagy fennallnak naluk a diabetes tovabbi kockazati tényezdi, ajanlott szorosan
monitorozni. A szomatrogonnal kezelt, diabetes mellitusban szenvedd betegek esetén sziikség lehet a
hypoglycaemia kezelésére alkalmazott gyogyszerek dozisanak a modositasara (lasd 4.5 pont).

Neoplasia

Azokndl a betegeknél, akik kortorténetében rosszindulatu betegség szerepel, kiilondsen oda kell
figyelni a kitijulasra utal6 jelekre és tiinetekre. Mar meglévé daganat vagy intracranialis elvaltozas
kovetkeztében kialakult masodlagos GHD esetén a betegeknél rendszeres vizsgalatokra van sziikség a
mar meglévo betegség progressziojanak vagy kitjulasanak vizsgalata érdekében.

A gyermekkori daganatos megbetegedések tuléldinél egy masodik neoplasia fokozott kockazatarol
szamoltak be azon betegek esetében, akiket az elsé neoplasiat kdvetéen szomatropinnal kezeltek. Az
intracranialis daganatok, kiilondsen a meningiéomak, a masodik neoplasia leggyakoribb formaja volt
azoknal a betegeknél, akiket els6 neoplasia miatt fejbesugarzassal kezeltek.
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Joindulatu koponyauri nyomasfokozodas

A novekedésihormon-készitményekkel kezelt betegek kis részénél papillaoedemaval, ataxiaval,
latasvaltozasokkal, fejfajassal, hanyingerrel és/vagy hanyassal tarsuld koponyalri nyomasfokozodast
(intracranial hypertension, [H) jelentettek. A kezelés megkezdésekor, illetve klinikailag indokolt
esetben fundoszkopias vizsgalat javasolt. A klinikailag vagy fundoszkopidval igazolt IH-ban szenvedd
betegeknél a szomatrogon-kezelést atmenetileg fel kell fiiggeszteni. Jelenleg nincs elegendd
bizonyiték, hogy specifikus javaslatot lehessen adni a ndvekedésihormon-kezelés folytatasara, ha a
koponyaiiri nyomasfokozodas rendez6dott. Ha a ndvekedésihormon-kezelést Gjrainditjak, a
koponyaiiri nyomasfokozodas jeleit és tiineteit fokozottan kell monitorozni.

Akut, kritikus betegség

A nyitott szivmiitétet, hasi miitétet, tobbszords baleseti traumat, vagy akut 1égzési elégtelenséget
kovetd szovodmények miatti akut, kritikus betegségben szenvedd betegek korében a placebot kapo
betegekkel dsszevetve magasabb volt a mortalitas azknal a betegeknél, akik naponta 5,3 mg vagy 8 mg
(azaz hetente 37,1-56 mg) szomatropint kaptak (szomatropin: 42%, placebo: 19%). Ezen informéacio
alapjan az ilyen tipusu betegek nem kezelhetok szomatrogonnal. Mivel az akut, kritikus betegségben
szenvedod betegek esetén nem all rendelkezésre a novekedésihormon-potlo kezelés biztonsagossagara
vonatkozo informacid, a szomatrogon-kezelés folytatasanak elényeit ilyen helyzetben a lehetséges
kockézatokkal szemben kell értékelni. Minden betegnél, akinél mas vagy hasonlo6 akut kritikus
betegség 1ép fel, a szomatrogon-kezelés lehetséges elonyeit mérlegelni kell a lehetséges kockéazatokkal
szemben.

Pancreatitis

Habar a novekedésihormon-készitményekkel kezelt betegeknél ritka, azoknal a szomatrogonnal kezelt
betegeknél, akiknél stlyos hasi fajdalom jelentkezik a kezelés soran, mérlegelni kell a pancreatitis
lehetoségét.

Scoliosis

Mivel a szomatrogon fokozza a ndvekedés iitemét, a kezelés sordn monitorozni kell a scoliosis
kialakulasanak vagy progresszidjanak jeleit.

Epiphysealis betegségek

Endokrin betegségekben szenvedd vagy gyors névekedésben 1évo betegeknél gyakrabban fordulhatnak
el epiphysealis betegségek (beleértve a femoralis epiphysis elcstiszasat). Azon gyermekgyogyaszati
betegeket, akiknél a kezelés soran santitas vagy csip6- €s térdfajdalmak jelentkeznek, koriiltekintéen
ki kell vizsgalni.

Oralis 6sztrogénkezelés

Az oralisan alkalmazott 6sztrogén hatassal van a névekedési hormon altal kivaltott IGF-1-valaszra. Ha
szomatrogon-kezelésben részesiilé nébetegnél oralis 6sztrogén-kezelést kezdenek vagy abbahagynak,
az IGF-1 értékét monitorozni kell annak megallapitasara, hogy sziikséges-e a ndvekedési hormon
dozisanak modositasa, hogy a szérum IGF-1 szintje a normal tartoméanyon beliil maradjon (lasd

4.2 pont). Az oralis 0sztrogén-kezelésben részesiilé ndbetegnek nagyobb dozisti szomatrogon adasara
lehet sziikség a terapias cél elérése érdekében (lasd 4.5 pont).

Segédanyagok

Natriumtartalom



A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Metakrezol

A myositis egy nagyon ritka nemkivanatos esemény, amely Osszefliggésben allhat a tartositoszerként
alkalmazott metakrezollal. Az injekcid beadasanak helyén fellépé myalgia vagy aranytalanul erés
fajdalom esetén mérlegelni kell a myositis lehetdségét, és ha ez igazolodik, mas, metakrezolt nem
tartalmazo novekedésihormon-készitményeket kell alkalmazni.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat gyermekgyogyaszati betegek korében nem végeztek.

Gliikokortikoidok

A gliikokortikoidokkal torténé egyidejli kezelés gatolhatja a szomatrogon novekedésserkentd hatasat.
Az adrenokortikotrop hormon (ACTH) hianyaban szenved6 betegek esetében a gliikokortikoid-po6tlo
kezelést gondosan be kell allitani a novekedést gatlo hatasok elkeriilése érdekében. Emiatt a
gliikokortikoidokkal kezelt betegek novekedését gondosan figyelemmel kell kisérni a gliikokortikoid-
kezelés novekedésre kifejtett lehetséges hatasanak felmérése érdekében.

A novekedési hormon csokkenti a kortizon kortizolla torténd alakulasanak mértékét, és addig
diagnosztizélatlan centralis hypoadrenalizmust fedhet fel, vagy hatastalanna teheti az alacsony dozist

gliikokortikoid-potlo kezelést (1asd 4.4 pont).

Inzulin és hypoglycaemia kezelésére szolgald készitmények

Gyogyszeres kezelést igényl6 diabetes mellitusban szenvedd betegeknél a szomatrogon-kezelés
megkezdésekor sziikségessé valhat az inzulin és/vagy az oralisan/injekci6 forméjaban alkalmazott,
hypoglycaemia kezelésére szolgald gydgyszerek dozisanak modositasa (lasd 4.4 pont).

Pajzsmirigykészitmények

A naponta alkalmazott névekedési hormonnal torténd kezelés korabban nem diagnosztizalt vagy
szubklinikus, centralis eredetii hypothyreosist fedhet fel. Tiroxinp6tlo kezelés megkezdése vagy a
folyamatban 1évo kezelés modositasa valhat sziikségessé (lasd 4.4 pont).

Oralis Osztrogénkezelés

Az oralis 0sztrogénkezelésben részesiilo nébetegek esetén a terapias cél elérése érdekében sziikséges
lehet nagyobb dozis szomatrogon alkalmazésa (1asd 4.4 pont).

A citokrom P450 altal metabolizalt gydgyszerek

A szomatrogonnal nem végeztek gyogyszerkolcsonhatas-vizsgalatokat. A szomatrogonrol kimutattak,
hogy in vitro indukalja a CYP3A4 mRNS-ének expressziojat. Ennek klinikai jelentésége nem ismert.
Mas human novekedésihormon- (human growth hormone, hGH) receptor agonistakkal
novekedésihormon-hidnyban szenved$ gyermekek ¢és felnéttek, valamint egészséges idds férfiak
korében végzett vizsgalatok arra utalnak, hogy az alkalmazasuk novelheti az ismerten a

citokrém P450-izoenzimek, kiilonosen a CYP3A altal metabolizalt vegyiiletek clearance-ét. A
CYP3A4 altal metabolizalt vegyiiletek (példaul nemi szteroidok, kortikoszteroidok, antikonvulziv
gyogyszerek és ciklosporin) clearance-e megndhet, ezaltal csokkenhet ezen vegyliletek expozicios
szintje.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nincsenek rendelkezésre allo adatok a szomatrogon terhes ndknél térténd hasznélatara vonatkozoan.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont). A Ngenla alkalmazasa nem ajanlott a terhesség alatt, illetve olyan fogamzdoképes
néknél, akik nem hasznalnak fogamzasgatlé modszereket.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a szomatrogon és metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe. Az anyatejjel
taplalt 0jsziilttre €s csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet kizarni. El kell donteni, hogy a

szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést/tartdzkodnak a kezeléstol — figyelembe véve a
szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység

A medddség kockdzatat fogamzoképes/nemzoképes nok €s férfiak kdrében nem vizsgaltak. Egy
patkanyokkal végzett vizsgalatban a himek és a néstények termékenységét nem befolyasolta a
készitmény (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Ngenla nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A szomatrogon-kezelést kovetden gyakran jelentett mellékhatasok az injekcio beadasi helyén
jelentkez6 reakciok (injection site reactions, ISR) (25,1%), fejfajas (10,7%) és pyrexia (10,2%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A biztonsagossagi adatok a II. fazisu, tobbkozpontu, a biztonsagossag ¢és az adagolas megallapitasara
iranyulo vizsgalatbol, valamint a GHD-s gyermekgyogyaszati betegekkel végzett, pivotalis, I11. fazisa,
tobbkdzponti noninferioritasi vizsgalatbol szarmaznak (1asd 5.1 pont). Az eredmények 265, hetente
egyszer szomatrogonnal (0,66 mg/ttkg/hét) kezelt beteg adatait tiikrozik.

A szomatrogon mellékhatasait az 1. tablazat mutatja be szervrendszerenkénti csoportositasban. A
mellékhatasokat szervrendszerek €s gyakorisag szerinti felosztasban, a kovetkez6 gyakorisagi
kategoriak szerint ismertetjiik: nagyon gyakori (= 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori

(= 1/1000 — < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), gyakorisag nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi
csoportokban a mellékhatasok felsorolasa a sulyossag szerint csokkend sorrendben torténik.

1. tablazat. Mellékhatasok

Szervrendszeri kategdria Nagyon Gyakori Nem Ritka | Nagyon| Gyakorisag
gyakori gyakori ritka nem ismert

Vérképzoszervi és Anaemia

nyirokrendszeri betegségek Eosinophilia

¢s tiinetek




Szervrendszeri kategéria Nagyon Gyakori Nem Ritka | Nagyon| Gyakorisag

gyakori gyakori ritka nem ismert
Endokrin betegségek ¢s Hypothyreosis | Mellékvese-
tiinetek elégtelenség
Idegrendszeri betegségek Fejfajas
és tiinetek
Szembetegségek és Allergids Lipoatrophia*
szemészeti tiinetek eredetil

conjuctivitis
A bor és a bor alatti szovet Generalizalt
betegségeli és tiinetei kiiités
A csont- és izomrendszer, Arthralgia
valamint a kotészovet Végtagfajdalom
betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az Az injekcio
alkalmazas helyén fellép6 beadasi
reakciok helyén
jelentkezd
reakciok®
Pyrexia

* Lasd 4.2 pont.
a Az injekci6 beadasi helyén jelentkez6 reakciok a kovetkezok: az injekcio beadasi helyén jelentkezd fajdalom, erythema, pruritus,
duzzanat, induratio, véralafutas, haemorrhagia, melegség, hypertrophia, gyulladas, deformatio, urticaria.

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az injekcio beadasi helyén jelentkezo reakciok

A III. fazisu klinikai vizsgalatban aktivan kérték az ISR-ek (injection site reaction/ injekcid beadasi
helyén jelentkez6 reakciok) bejelentését a vizsgalat ideje alatt. Az esetek tobbségében a lokalis ISR-ek
altalaban atmenetiek és enyhe sulyossaguak voltak, és elsésorban a kezelés elsé 6 honapjaban
jelentkeztek; az ISR-ek altalanossagban az injekcio beadasanak napjan jelentkeztek és atlagosan

< 1 napig tartottak. Ezek koziil a szomatrogonnal kezelt betegek 43,1%-anal, mig a naponta
szomatropin-injekciot kapo betegek 25,2%-anal jelentkezett az injekcio beadasi helyén fellépd
fajdalom, erythema, pruritus, duzzanat, induratio, véralafutas, hypertrophia, gyulladas és melegedés.

A III. fazisu klinikai vizsgalat hosszl tava, OLE (open-label extension) szakaszaban a lokalis [ISR-ek
természetiikben és sulyossagukban hasonloak voltak, és koran jelentették Gket a szomatropinrél
szomatrogon-kezelésre atallt alanyoknal. Az injekcio beadasi helyén jelentkez6 reakciokat a f6
vizsgélatban eredetileg szomatrogonnal kezelt és a vizsgalat OLE szakaszdban ezt folytatd betegek
18,3%-4anal; az eredetileg szomatropinnal kezelt, majd a vizsgalat OLE szakaszédban szomatrogon-
kezelésre valto betegeknek pedig 37%-4anal jelentettek.

Immunogenitds

A pivotalis biztonsagossagi és hatasossagi vizsgalatban a 109 szomatrogonnal kezelt alany koziil 84
(77,1%) alanynal mutattak ki gyogyszer elleni antitesteket (anti-drug antibodies, ADA). Az antitestek
képzodésével kapcsolatban nem figyeltek meg klinikai vagy biztonsagossagi hatasokat.

A szomatropin egyeb mellékhatasai a hatdstani csoportjara jellemzé nem kivanatos hatasnak
tekinthetok; ezek kozé tartoznak példaul az alabbiak:
. Jo- és rosszindulatl daganatok (lasd 4.4 pont).

. Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek: 2-es tipust diabetes mellitus (lasd 4.4 pont).

. Idegrendszeri betegségek és tiinetek: joindulath intracranialis hypertonia (lasd 4.4 pont),
paraesthesia.

. A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei €s tlinetei: myalgia.

. A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek: gynaecomastia.

. A bor és a bor alatti szovet betegségei €s tlinetei: borkiiités, urticaria és pruritus.



. Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok: periférias oedema, arcoedema.
. Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: pancreatitis (1asd 4.4 pont).

Metakrezol
Ez a gydgyszer metakrezolt tartalmaz, amely fajdalmassa teheti az injekciok beadasat (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsé¢k be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A szomatrogon 0,66 mg/ttkg/hét adagjanal nagyobb egyszeri adagokat nem vizsgaltak.

A naponta alkalmazott novekedésihormon-készitményekkel kapcsolatos tapasztalatok alapjan a rovid
tavua taladagolas kezdetben hypoglycaemiahoz, majd hyperglycaemiahoz vezethet. A hosszl tava
tuladagolas gigantizmus és/vagy acromegalia jeleit és tiineteit okozhatja, amelyek 6sszhangban allnak

a novekedésihormon-tobblet hatasaval.

A szomatrogon-tiiladagolés kezelésének altalanos szupportiv kezelésbol kell allnia.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Hipofizis és hipotalamusz hormonok ¢s analdgjaik, szomatropin €s
szomatropin-antagonista vegyiiletek, ATC kod: HO1ACO08

Hatasmechanizmus

crer
crers

srer

a CTP domének biztositjak, ezaltal lehetdvé téve a hetente térténd alkalmazast.

A szomatrogon a GH-receptorhoz kotodik, és egy olyan jelatviteli kaszkadfolyamatot indit el, amely
eredményeképpen valtozasok kovetkeznek be a novekedésben és az anyagcserében. A GH-jelatviteli
folyamatokkal 6sszhangban a szomatrogon kotddése a STATSD jelatviteli utvonal aktivalodasat
szomatrogon-kezelés soran dozisfliggd modon emelkedik, és részben ez kdzvetiti a klinikai hatast.
Ennek eredményeként a GH és az IGF-1 serkenti az anyagcsere-valtozasokat, a linearis novekedést és
fokozza a ndvekedés sebességét GHD-ben szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél.

Farmakodinamias hatasok

A klinikai vizsgalatok soran a szomatrogon megemelte az IGF-1 szintjét. Az adag beadasa utan
koriilbeliil 96 oraval, az adagolasi intervallumban tapasztalhato atlagos IGF-1 standard deviacios
(SDS) pontszam megallapitasa céljabol végzett farmakodinamias értékelések azt mutattak, hogy az
IGF-1-¢rtékek a kezelés egy honapja utan normalizalodtak a kezelt alanyoknal.

A viz és asvanyi anyagok anyagcseréje
A szomatrogon foszforvisszatartast indukal.
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Klinikai hatdsossag és biztonsdgossig

A szomatrogon biztonsagossagat €s hatasossagat 3 évesnél idésebb, GHD-ben szenvedd gyermekek és
serdiilok kezelésében két tobbkozpontl, randomizalt, nyilt elrendezésii, kontrollos klinikai
vizsgélatban értékelték. Mindkét vizsgalat magaban foglalt egy 12 honapos {6 vizsgalati idészakot,
amelyben a heti egyszer alkalmazott szomatrogont hasonlitottdk dssze a naponta egyszer alkalmazott
szomatropinnal, majd ezt egy egykaru OLE-szakasz kovette, amely soran minden betegnek hetente
egyszer szomatrogont adtak. Mindkét vizsgalat elsddleges hatasossagi végpontja a 12 honapos
kezelési id0szakot kovetden mért éves magassagnovekedési sebesség (height growth, HV) volt. A
novekedésben valo felzarkozast tiikrozo egyéb végpontokat, példaul a magassagi SDS kiindulashoz
képest torténd valtozasat és a magassagi SDS-t szintén mindkét vizsgalatban értékelték.

A pivotalis, II1. fazisu, tobbkdzponti, noninferioritasi vizsgalatban 224 GHD-ben szenvedod,
prepubertas kort gyermekgyogyaszati betegnél értékelték a szomatrogon 0,66 mg/ttkg/hét adagjanak
biztonsagossagat ¢s hatasossagat 0,034 mg/ttkg/nap szomatropinnal szemben. A kezelési csoportokban
az atlagos életkor 7,7 év volt (min. 3,01, max. 11,96), a betegek 40,2%-a > 3 — < 7 év kozotti, 59,8%-a
7 év feletti volt. A betegek 71,9%-a volt fiu és 28,1%-a volt lany. Ebben a vizsgélatban a betegek
74,6%-a fehér bori, 20,1%-a azsiai, 0,9%-a fekete borti volt. A kiindulési betegségjellemz6k mindkét

crer

koriilbeliil 68%-anal volt <7 ng/ml, az atlagos magassag pedig -2 SDS alatt volt.

A heti egyszeri szomatrogon a HV alapjan noninferiornak bizonyult a naponta egyszer alkalmazott
szomatropinhoz képest 12 honap kezelés esetén (lasd 2. tablazat). A hetente egyszer alkalmazott
szomatrogon az IGF-1 SDS-értékek ndvekedését is eredményezte; az atlagértek a kiindulaskori —
1,95-r6l a 12. hénapra 0,65-ra emelkedett.

2. tablazat. A szomatrogon hatasossaga szomatropinnal 6sszevetve GHD-ben szenvedd
gyermekgyogyaszati betegeknél a 12. hénapban

Kezelési csoport
Kezelési paraméter : LSM-kiilonbség
Szomatrogon Szomatropin (95%-0s CI)
(N =109) (N =115) ¢
Becsiilt LSM Becsiilt LSM
Magassagnovekedés 10,10 9,78 0,33 (—0,24; 0,89)
sebessége (cm/év)
Magassag standard -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
deviaciés pontszama
A magassag standard 0,92 0,87 0,05 (—-0,06; 0,16)
deviacios pontszamanak
valtozasa a kiindulashoz
képest

Roviditések: CI = konfidenciaintervallum; GHD = novekedésihormon-hidny; LSM = legkisebb négyzet atlaga;
N = randomizalt és kezelt betegek szama.

A 111. fazisu pivotalis vizsgalat nyilt, kiterjesztéses szakaszaban 91 beteg kapott hetente 0,66 mg/ttkg
szomatrogont legalabb 2 évig, és osztotta meg magassagi adatait. A magassagi SDS progressziv
novekedését figyelték meg a kiindulashoz képest a 2. év elteltével (magassagi SDS kumulativ
valtozasa: atlag [szoras] = 1,38 [0,78], median = 1,19 [tartomany: 0,2—4,9]).

A 11. fazist, tobbkozpontu, a biztonsagossag és az adagolas megallapitasara irdnyuld vizsgalatban

31 beteg kapott hetente legfeljebb 0,66 mg/ttkg szomatrogont legfeljebb 7,7 évig. Az utolso értékelés
idején a magassagi SDS (atlag [SD]) —0,39 (0,95), a magassagi SDS kiindulastdl szamitott kumulativ
valtozasa (atlag [SD]) pedig 3,37 (1,27) volt.
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A kezeléssel jaro terhelés

A hetente egyszer alkalmazott szomatrogon (0,66 mg/ttkg/hét) és a naponta alkalmazott szomatropin
hatasat a kezelési teher szempontjabol egy III. fazisu, randomizalt, nyilt elrendezésii, keresztezett
vizsgalatban hasonlitottak 6ssze 87 GHD-ben szenvedd gyermekgyogyaszati beteg részvételével. A
naponta egyszer alkalmazott szomatropinhoz képest a hetente egyszer alkalmazott szomatrogon a
betegek és gondozoik kezelési terhének szignifikans javulasat (csokkenését) eredményezte, emellett a

crevs

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Ngenla vizsgalati eredményeinek benyujtasi kitelezettségétol a ndvekedési hormon elégtelen
szekrécidja miatti novekedési zavarban szenvedd gyermekgydgyaszati betegek hosszu tavia kezelésben
(a gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciokért 1asd a 4.2 pontot).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szomatrogon esetében a szomatrogon farmakokinetikajat (PK) populacios PK megkozelitéssel
értékelték 42 GHD-ben szenved6 gyermekgyogyaszati betegnél (3—15,5 éves korosztaly).

Felszivodas

A subcutan injekci6 beadasat kdveten a szérumkoncentracio lassan emelkedett, és a beadas utan
6-18 oraval érte el a csticskoncentraciot.

GHD-ben szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél a szomatrogon-expozicié dozisaranyosan
emelkedik 0,25 mg/ttkg/hét, 0,48 mg/ttkg/hét és 0,66 mg/ttkg/hét dozisok esetén. Heti egyszeri
alkalmazas utan nem tapasztalhat6 a szomatrogon felhalmozodasa. GHD-ben szenved6
gyermekgyodgyaszati betegeknél a populacios PK altal becsiilt egyensulyi csticskoncentracio

0,66 mg/kg/hét dozis alkalmazasa utdn 636 ng/ml volt. Azoknal a betegeknél, akiknél az ADA-teszt
pozitiv volt, egyensulyi allapotban koriilbeliil 45%-kal magasabb volt az atlagkoncentracio.

Eloszlas

GHD-ben szenved6 gyermekgyogyaszati betegeknél a populacios PK altal becsiilt latszolagos centralis
megoszlasi térfogat 0,728 1/kg, a latszolagos periférids megoszlasi térfogat pedig 0,165 I/kg volt.

Biotranszformacid

Ugy vélik, a szomatrogon metabolikus ttja a klasszikus fehérjekatabolizmus, majd ezt kovetden az
aminosavak visszanyerése ¢és szisztémas keringésbe valo visszakeriilése.

Eliminacio

GHD-ben szenved6 gyermekgyodgyaszati betegeknél a populéacios PK altal becsiilt 1atszolagos
clearance 0,0317 1/6ra/ttkg volt. Azoknal a betegeknél, akiknél az ADA-teszt pozitiv volt, a
latszolagos clearance értéke koriilbeliil 25,8%-kal csokkent. Tekintve, hogy a populaciés PK altal
becsiilt effektiv felezési id6 28,2 dra, a szomatrogon az utols6 adag utan koriilbeliil 6 napig lesz jelen a
keringési rendszerben.

Kiilonleges betegcsoportok

Eletkor, rassz, nem, testtomeg

A populacios farmakokinetikai elemzések alapjan az életkor, nem, rassz és etnikai hovatartozas nincs
klinikailag jelentOs hatassal a szomatrogon farmakokinetikdjara GHD-ben szenvedd
gyermekgyodgyaszati betegeknél. A szomatrogon-expozicid a testtomeg névekedésével parhuzamosan
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csokken. A szomatrogon hetente alkalmazott 0,66 mg/ttkg-os adagja azonban megfeleld szisztémas
expoziciot biztosit a hatasossag biztonsagos eléréséhez a klinikai vizsgalatok soran értékelt
testtdomegtartomanyban.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi — vizsgélatokbol
szarmazo6 nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Reprodukcids és fejlédésre kifejtett toxicitasi vizsgalatokat végeztek patkanyokkal a szomatrogon
legfeljebb 30 mg/ttkg-os, subcutan alkalmazott adagjaival (amelyek az AUC-értéken alapuld javasolt
maximalis human dozis koriilbeliil 14-szeresének megfeleld expozicios szinteknek feleltethetok meg).

A szomatrogon novelte az ivarzasi ciklus hosszat, a parzasi intervallumot és a corpora lutea szamat
néstény patkdnyoknal, azonban nem volt hatassal a parzasi mutatokra, a termékenységre vagy a korai
embrionalis fejlodésre.

Nem figyeltek meg a szomatrogon altal az embriofoetalis fejlodésre gyakorolt hatést.

Egy pre-postnatalis fejlédési vizsgalatban a szomatrogon az elsé nemzedék (F1) atlagos testtomegének
novekedését okozta (mindkét nemnél), valamint az atlagos parzasi intervallum névekedését valtotta ki
az F1 néstényeknél a legmagasabb dozis (30 mg/ttkg) esetén, ami 6sszhangban volt a hosszabb
ivarzasi ciklussal; azonban nem tapasztaltak ezzel dsszefiiggésbe hozhato, parzasi indexekre kifejtett
hatast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

trinatrium-citrat-dihidrat,
citromsav-monohidrat,
L-hisztidin,
natrium-klorid,
m-krezol,

poloxamer 188,
injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam

Az elso alkalmazas el6tt

2 °C — 8 °C hémérsékleten tarolva 3 év.
A Ngenla els6 alkalmazasat megelozden a készitményt hiitészekrényben kell tarolni. A fel nem bontott

eldretdltott injekeios toll idoszakosan legfeljebb 4 oran at tarolhatod 32 °C-ot meg nem halado
szobahOmérsékleten.
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Az elso alkalmazast kdvetOen

28 nap.

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében a Ngenla-t a raillesztett tollkupakkal egytitt kell tarolni.

A Ngenla az egyes injekciok alkalmaval legfeljebb 4 6ran keresztiil tarthatd szobahémérsékleten
(legfeljebb 32 °C-on), dsszesen legfeljebb 5 alkalommal. Minden alkalmazas utan tegye vissza a
Ngenla-t a hiitdszekrénybe. Ne tarolja a Ngenla-t 32 °C-nal magasabb homérsékleten, és ne hagyja

4 oranal tovabb szobahémérsékleten az egyes hasznalatok alkalmaval. A Ngenla injekcios tollat ki kell
dobni abban az esetben, ha 5-szor hasznaltak, és 32 °C-nal magasabb homérsékletnek volt tarolva,
vagy ha tobb mint 4 orara kivették a hiitdszekrénybol az egyes hasznalatok alkalmaval.

A hasznalat kozbeni kémiai ¢€s fizikai stabilitas az elOretoltott injekcios toll elsé hasznalatanak
datumatol szamitott 28 napig bizonyitott abban az esetben, ha a tollat 2 °C és 8 °C kozotti
homérsékleten taroljak az egyes hasznalatok kozott.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében a
Ngenla-t tartsa a kiilsé csomagolasaban.

A gyobgyszer elsd alkalmazas utani tarolasara vonatkozo eldirdsokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Ngenla 24 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

Ez egy tobbadagos, eldobhato eléretoltott injekcios toll, amely egy milanyag tollba tartosan rogzitett
patronbol all (1. tipusu atlatszo {iveg) és 1,2 ml szomatrogont tartalmaz. A patront alul dugattyuként
kialakitott gumidugdé (I-es tipustt gumidugo), feliil pedig korong alaki gumidugo (1. tipusu gumidugd)
¢s aluminium kupak zarja. A tollkupak, az adagologomb és a toll cimkéje lila szinti.

1 darab eldretoltott injekeios tollat tartalmazé csomagolas.

Ngenla 60 mg oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban

Ez egy tobbadagos, eldobhato eléretoltott injekcios toll, amely egy milanyag tollba tartosan rogzitett
patronbol all (1. tipusu atlatszo {iveg), és 1,2 ml szomatrogont tartalmaz. A patront alul dugattyuként
kialakitott gumidugdé (I-es tipust gumidugo), feliil pedig korong alaki gumidugo (1. tipusu gumidugd)
¢s aluminium kupak zarja. A tollkupak, az adagologomb és a toll cimkéje kék szindi.

1 darab eldretoltott injekceios tollat tartalmazo csomagolas.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az oldatnak tisztanak, szintelennek vagy halvanysarganak kell lennie, és nem tartalmazhat
részecskéket. Ne haszndlja fel a készitményt, ha az zavaros, sotétsarga vagy lathato részecskéket
tartalmaz. Ne razza, mivel a felrazas karosithatja a készitményt.

Minden Ngenla eldretoltott injekcios toll kizarolag egy beteg altal hasznalhato. A Ngenla eldretoltott
injekcios tollat soha nem szabad megosztani a betegek kozott, még akkor sem, ha kicserélik a tiit.

Az eldretoltott injekceios toll az elsd alkalmazastol szamitott legfeljebb 28 napig, illetve a lejarati idon
beliil hasznalhato.
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A készitmény nem fagyaszthato. Ne tegye ki honek (32 °C-nal magasabb homérsékletnek). Ne
hasznalja fel a Ngenla-t, ha az le lett fagyasztva, vagy honek volt kitéve. Ebben az esetben meg kell
semmisiteni.

Az adag elokészitése

A toll a htitdszekrénybdl kivéve egybdl hasznalhato. Az injekcid kellemesebbé tétele érdekében a
steril szomatrogon-oldatot tartalmazo eléretoltott injekcios tollat legfeljebb 30 percig hagyhatjak

32 °C-ot meg nem haladé szobahdémérsékletre melegedni. A tollban 1év6 oldatot ellendrizni kell, hogy
megfigyelhetok-e benne pelyhek, részecskék vagy elszinezddés. A tollat nem szabad razni.
Amennyiben pelyhek, részecskék vagy elszinezddés lathato, a tollat tilos felhasznalni.

Alkalmazas

Az injekcid beadasara kijeldlt helyet ,,Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok™ cimi részben leirtak
szerint kell el6késziteni. Ajanlott minden injekciohoz masik beadési helyet hasznalni. A hasznalat
ideje alatt minden injekcio utan helyezze vissza az eldretoltott injekeiods toll kupakjat. Minden
alkalmazas utan tegye vissza a Ngenla-t a hlitGszekrénybe. Hasznalat eldtt mindig 0;j tit kell
csatlakoztatni. A tliket tilos Gjrafelhasznalni. Az injekcios tiiket minden hasznalat utan el kell
tavolitani, a tollat pedig ti nélkiil kell trolni. Ezzel elkeriilhet6 a tiik elzdrodasa, szennyezddése, a
fert6z¢s, az oldat szivargésa, illetve a nem megfeleld adagolas.

Elzarodott tli esetén (azaz ha nem jelenik meg folyadék a tii hegyén), a betegeknek a
betegtajékoztatohoz mellékelt, ,,Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok™ cimil rész utasitasait kell
kovetniiik.

Az alkalmazéashoz steril tiikre van sziikség, a csomag azonban nem tartalmazza ezeket. A Ngenla
4-8 mm hosszsagu, 30 G és 32 G kozotti vastagsag tiivel adhato be.

A készitmény elékészitésére és beadasara vonatkozé utasitasok a betegtajékoztatoban és ,,Az
alkalmazasra vonatkozo utasitasok™ cimii részben talalhatok.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani. Ha az eldret6ltott injekceios toll tires, 32 °C-nal
magasabb homérsékleten volt tarolva, az egyes alkalmazasokkor tobb mint 4 orara vették ki a
hiitészekrénybdl, 5 alkalommal hasznaltak mar, vagy tobb mint 28 nap telt el az els6 hasznalata ota,
akkor meg kell semmisiteni, még abban az esetben is, ha fel nem hasznalt készitményt tartalmaz. Az
Osszes adag helyes beadasa utan is maradhat a tollban a steril szomatrogon-oldat egy kis mennyisége.
A betegeket utasitani kell, hogy ne hasznaljak fel a maradék oldatot, hanem megfelel6 moédon dobjak
ki a tollat.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I):

EU/1/21/1617/001
EU/1/21/1617/002
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. februar 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BI,OLQGIAI,EREDETI"J, HATOANYAG ,GY,AR’I:(')JA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYART’(')JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatdanyag gyartéjanak neve és cime

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Ireland

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportdlon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY A:LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ngenla 24 mg oldatos injekcio eldretoltott injekeiods tollban
Szomatrogon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 20 mg szomatrogont tartalmaz milliliterenként. 24 mg szomatrogont tartalmaz 1,2 ml
oldatban el6retoltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trinatrium-citrat-dihidrat,
citromsav-monohidrat,
L-hisztidin,
natrium-klorid,
poloxamer 188,
m-krezol,

injekciohoz valo viz.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 darab el6retdltott injekcios toll
1,2 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hetente egyszer.

Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nyitashoz huzza ki.

Zarashoz hajtsa be a flilet.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

Az els6 hasznalat utan 28 nappal semmisitse meg az injekciods tollat abban az esetben is, ha az fel nem
hasznalt gyogyszert tartalmaz.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében a Ngenla-t tartsa a kiils6 csomagolasaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1617/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ngenla 24 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ngenla 24 mg oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban
Sszomatrogon
Subcutan alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer

3. LEJARATIIDO

EXP
Az els6 alkalmazas datuma:
Az els6 hasznalatot kovetden 28 napig hasznalhato fel.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,2 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Hutészekrényben tarolando.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ngenla 60 mg oldatos injekcid eldret6ltdtt injekceiods tollban
Szomatrogon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 50 mg szomatrogont tartalmaz milliliterenként. 60 mg szomatrogont tartalmaz 1,2 ml
oldatban el6retoltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trinatrium-citrat-dihidrat,
citromsav-monohidrat,
L-hisztidin,
natrium-klorid,
poloxamer 188,
m-krezol,

injekciohoz valo viz.

Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 darab el6retdltott injekcios toll
1,2 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hetente egyszer.

Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Nyitashoz huzza ki.

Zarashoz hajtsa be a flilet.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Az els6 hasznalat utan 28 nappal semmisitse meg az injekciods tollat abban az esetben is, ha az fel nem
hasznalt gyogyszert tartalmaz.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében a Ngenla-t tartsa a kiils6 csomagolasaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (;Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1617/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ngenla 60 mg
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ngenla 60 mg oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban
Sszomatrogon
Subcutan alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

EXP
Az els6 alkalmazas datuma:
Az els6 hasznalatot kovetden 28 napig hasznalhato fel.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Hutészekrényben tarolando.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Ngenla 24 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
szomatrogon

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek vagy a gondozasaban 1évé gyermeknek irta fel. Ne
adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a
betegsége tiinetei az Onéhez vagy a gondozasaban 1év6 gyermekééhez hasonldak.

- Ha Onnél vagy a gondozasaban 1évé gyermeknél barmilyen mellékhatas jelentkezik,
tajékoztassa errdl kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Ngenla ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Ngenla alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Ngenla-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ngenla-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Ngenla és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Ngenla hatéanyaga a szomatrogon, amely az emberi ndvekedési hormon egy moddositott valtozata.
A csontok ¢és izmok novekedéséhez sziikséges a természetes novekedési hormon. Ez a hormon abban
is segit, hogy megfelelé mennyiségii zsir- és izomszovet fejlodjon a testiinkben. A Ngenla olyan

3 évesnél idosebb gyermekek és serdiilok kezelésére alkalmazhato, akiknek nincs elegendé novekedési
hormonjuk, €s nem a normal {itemben novekednek.

A Ngenla hatéanyagat ,,rekombinans DNS-technologiaval” készitik. Ez azt jelenti, hogy olyan
sejtekben termelik, amelyeket a laboratoriumban ugy modositottak, hogy képesek legyenek eldallitani
a hatéanyagot.

2. Tudnivalék a Ngenla alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Ngenla-t

- ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek allergids a szomatrogonra (lasd ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések™) vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevojére.

- ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek aktiv daganatos (rdkos) betegségben szenved.
Mondja el kezel8orvosanak, ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek korabban vagy jelenleg
is aktiv daganatos megbetegedésben szenved. A daganatoknak inaktivaknak kell lenniiik, és
Onnek vagy a gondozasaban 1év6 gyermeknek be kell fejeznie a daganatellenes kezelést, miel6tt
elkezdené a Ngenla-kezelést.
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ha On vagy a gondozasaban 1év6 gyermek novekedése a novekedési régiok zarddasa (zart
epifizisek) miatt 4llt le, ami azt jelenti, hogy Onnek vagy a gondozaséban 1évé gyermeknek
orvosa azt mondta, hogy csontjai ndvekedése leallt.

ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek stlyosan beteg (példaul nyitott szivmiitétet, hasi
mutétet, akut 1égzési elégtelenséget, tobbszords baleseti traumat vagy hasonlo allapotokat
kovetd szovodmenyekben szenved). Ha nagyobb miitéti beavatkozast végeztek vagy fognak
végezni Ondn vagy a gondozasaban 1évé gyermeken, vagy On vagy a gyermek barmilyen okbol
kérhazba keriil, tajékoztassa kezel6orvosat, és emlékeztesse a tobbi Ont vagy a gondozasiban
1év6 gyermeket kezeld orvost, hogy novekedési hormont hasznal.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Ngenla alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel:

Ha Onnél vagy a gondozasaban 1évé gyermeknél sulyos allergias reakcid alakul ki, hagyja abba
a Ngenla alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz. Bizonyos esetekben stilyos allergias
reakciok, példaul tulérzékenység jelentkezett, beleértve az anafilaxiat és angioddémat (1égzési
vagy nyelési nehézség, vagy az arc, az ajkak, a torok és a nyelv duzzanata). Ha On vagy a
gondozasaban 1év6 gyermek a sulyos allergias reakcio alabbi tiinetei koziil barmelyiket
tapasztalja:

- 1égzési problémak,

- azarc, sz4j és nyelv duzzanata,
kititések (csalankiiités, a bor alatt novekvé dudorok),
kiiités,

- laz.
Ha Ont vagy a gondozasaban 1évé gyermeket kortikoszteroid-p6tlé készitményekkel
(gliikokortikoidokkal) kezelik, rendszeresen egyeztessen az On vagy a gondozasaban 1év
gyermek kezeldorvosaval, mivel sziikség lehet a gliikkokortikoid adagjanak modositasara.
Kezeléorvosanak bizonyos id8kdzonként ellendriznie kell az On vagy a gondozasaban 1év6
gyermek pajzsmirigymuiikodését, és sziikség esetén megfeleld kezelést vagy a meglévo kezelés
adagjanak modositasat rendelheti el, mivel ez sziikséges lehet ahhoz, hogy a Ngenla
megfelelden kifejthesse hatasat.
Ha On vagy a gondozéasaban 1év6 gyermek Prader—Willi-szindromaban szenved, On vagy a
gyermek nem kezelhetd Ngenla-val, kivéve abban az esetben, ha On vagy a gondozéasaban 1évé
gyermek novekedésihormon-hidnyban szenved.
A Ngenla-kezelés idotartama alatt kezeldorvosanak ellendriznie kell a vércukorszintet Onnél
vagy a gondozésdban 1évé gyermeknél a magas vércukorszint (hiperglikémia) miatt. Ha
inzulinnal vagy mas cukorbetegség elleni gyogyszerekkel kezelik, lehetséges, hogy
kezel6orvosdnak modositania kell az inzulin adagjat. Ha On vagy a gondozasaban 1év6 gyermek
cukorbetegségben szenved és ehhez tarsulo stilyos/stilyosbodd szembetegsége van, sem Ont,
sem a gondozasaban 1év6 gyermeket nem kezelhetik Ngenla-val.
Ha korabban barmilyen daganatos (rakos) megbetegedést allapitottak meg Onnél vagy a
gondozasaban 1év0 gyermeknél.
Ha On vagy a gondozéasaban 1évé gyermek latasvaltozast, sulyos vagy gyakori fejfajast
tapasztal, amely rosszulléttel (hanyingerrel), hanyassal tarsul, vagy ha az izmok
kontrollalasanak vagy az akaratlagos mozgésok (mint példaul a séta vagy targyak felvétele,
beszéd, szemmozgatds vagy nyelés) koordinacidjanak hianyat észleli, kiilondsen a kezelés
kezdetén. Ilyen esetben azonnal vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval. Ezek a tiinetek
atmeneti agyi nyomasfokozodast (intrakranialis hipertonia) jelezhetnek.
Ha On vagy a gondozéasaban 1év8 gyermek stlyos betegségben szenved (példaul nyitott
szivmiitétet, hasi miitétet vagy tobbszords baleseti traumat kovetd szovodmények, illetve akut
1égzési elégtelenség vagy egyéb hasonlo allapotok). Ha nagyobb miitéti beavatkozast végeztek
vagy fognak végezni Onén vagy a gondozasiban 1évé gyermeken, vagy On vagy a gyermek
barmilyen okbol korhazba keriil, tajékoztassa kezeldorvosat, és emlékeztesse a tobbi Ont vagy a
gondozasaban 1évé gyermeket kezel6 orvost, hogy novekedési hormont hasznal.
Ha stilyos hasféjas jelentkezik Onnél vagy a gondozasaban 1év6 gyermeknél a Ngenla-kezelés
alatt, mivel ez a hasnyalmirigy-gyulladas tiinete lehet.
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- Ha On vagy a gondozéasaban 1év8 gyermek oldalirdnyu gorbiiletet vesz észre a gerincében
(gerincferdiilés), a kezeldorvosnak gyakran ellenériznie kell az On vagy a gondozasaban 1évé
gyermek allapotat.

- Ha a novekedés soran santitas, csipd- vagy térdfajdalom jelentkezik Onnél vagy a gondozasaban
1év6 gyermeknél, azonnal forduljon a kezel6orvoshoz. Mivel ez a gyors novekedés idoszakéban
fordulhat eld, ezek a tiinetek a csipdcsont rendellenességét jelezhetik.

- Ha On vagy a gondozasiban 1évé gyermek szajon 4t szedheté fogamzasgatlot vagy
Osztrogénpotld készitményeket szed vagy abbahagyja ezek alkalmazasat, a kezel6orvos a
Ngenla adagjanak modositasat javasolhatja.

Egyéb gyogyszerek és a Ngenla

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakembert az On vagy a gondozasaban 1évé gyermek altal jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

- Ha On vagy a gondozéasaban 1év6 gyermek kortikoszteroid-potlo (glitkokortikoid) kezelésben
részesiil, az cskkentheti a Ngenla ndvekedésre gyakorolt hatdsat. Onnek vagy a gondozasaban
1év6 gyermeknek endszeresen egyeztetnie kell a kezeldorvossal, mivel sziikség lehet a
gliikokortikoid adagjanak modositasara.

- Ha Ont vagy a gondozasaban 1évé gyermeket inzulinnal vagy mas cukorbetegség elleni
gyogyszerrel kezelik, beszéljen kezelGorvosaval, mivel lehetséges, hogy mddositani kell az
inzulin vagy cukorbetegség elleni gyogyszer adagjat.

- Ha Ont vagy a gondozasaban 1évé gyermeket pajzsmirigyhormonokkal kezelik, lehetséges,
hogy a kezel6orvos modositani fogja az adagot .

- Ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek szajon 4t alkalmazott dsztrogént szed, forduljon
kezeléorvosihoz, mivel eléfordulhat, hogy modositani kell a Ngenla On vagy a gyermek altal
alkalmazott adagjat.

- Ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek ciklosporint szed (olyan gyogyszert, amelyet
szervatiiltetést kovetden az immunrendszer gyengitésére hasznalnak), beszéljen a
kezel6orvossal, mivel el6fordulhat, hogy a kezeléorvosnak modositania kell az adagot.

- Ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek epilepszia kezelésére szolgalé gyogyszereket
(gorcsoldd gyogyszereket) alkalmaz, beszéljen a kezeldorvossal, mivel el6fordulhat, hogy a
kezel6orvosnak modositania kell az adagot.

Terhesség és szoptatas

Ha On vagy a gondozéasaban 1év8 gyermek terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél vagy a
gondozasaban 1év6 gyermeknél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Ngenla-t terhes n6knél nem vizsgaltak, és nem ismert, hogy a gyogyszer karosithatja-e a magzatot.
Emiatt a terhesség ideje alatt nem ajanlott a Ngenla alkalmazasa. Ha fennall Onnél a teherbeesés
lehetdsége, csak akkor hasznalhatja a Ngenla-t, ha megbizhatd fogamzasgatlast is alkalmaz.

Nem ismert, hogy a Ngenla bejut-e az anyatejbe. Beszéljen az On vagy a gyermek kezeléorvosaval, ha
On vagy a gondozdsdban 1év6 gyermek szoptat, vagy szoptatni tervez. Kezeldorvosa segit eldonteni,
hogy On vagy a gondozasaban 1évé gyermek a szoptatast vagy a Ngenla alkalmazasat hagyja abba,
figyelembe véve a szoptatas eldnyeit a csecsemd szamara és a Ngenla elonyeit az On vagy a
gondozasaban 1évé gyermek szamara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Ngenla nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Ngenla natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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A Ngenla metakrezolt tartalmaz

A Ngenla egy metakrezol nevii tartositoszert tartalmaz. Nagyon ritka esetekben a metakrezol jelenléte
az izmok gyulladasat (duzzanatat) okozhatja. Mondja el kezeldorvosanak, ha On vagy a gondozasaban
1év6 gyermek izomfajdalmat vagy fajdalmat tapasztal az injekcio beadasi helyén.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Ngenla-t?

Ezt a gyogyszert kizarolag olyan orvos fogja felirni Onnek, aki tapasztalt a névekedési hormonnal valo
kezelésben, ¢és aki megerdsitette az On vagy a gondozasaban 1évo gyermek diagnozisat.

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

A Ngenla-injekcio beadand6 adagjardl a kezelGorvosa dont.

A készitmény ajanlott adagja

Kezeléorvosa az On kilogrammban megadott testtdmegébdl fogja kiszamitani, mekkora Ngenla-
adagra van sziiksége. Az ajanlott adag 0,66 mg testtdmegkilogrammonként, amelyet hetente egyszer
kell beadni. Ha Ont vagy a gondozasaban 1évé gyermeket korabban naponta alkalmazott
névekedésihormon-injekcioval kezelték, a kezeldorvos elmondja, hogy a Ngenla elsé adagjat az utolso
napi injekciot kdvetd napon, majd ezutan hetente egyszer kell beadni.

Az adagot csak kezeldorvosa utasitasara valtoztassa meg.

A Ngenla alkalmazasa

- A Ngenla el6retoltott injekeios toll 2 kiilonbozo hataserdsségben (Ngenla 24 mg ¢és Ngenla
60 mg) kaphat6. Az ajanlott adag alapjan az On vagy a gondozasaban 1évé gyermek
kezel6orvosa a legmegfelelébb hataserdsségii injekcids tollat fogja felirni (1asd 6.pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok™).

- Mielétt On vagy a gondozasaban 1évé gyermek elészor hasznalnd az injekcios tollat,
kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakember megmutatja az alkalmazas
modjat. A Ngenla-t egy eloretoltott injekcios tollal a bor ala beadott (szubkutan) injekcioként
alkalmazzak. Az injekciot nem szabad vénaba vagy izomba adni.

- A Ngenla-injekcié szamara a legjobb beadasi hely a has, a combok, a fenékizom és a felkarok.
A felkarokba vagy fenékizomba adott injekciokat csak a gondozo6 adhatja be.

- A bOr alatti zsirszovet az injekcid beaddsdnak helyén elvékonyodhat (1asd a 4. pont). Ennek
elkeriilése érdekében minden alkalommal mas helyre kell beadni az injekciot.

- Ha a teljes adag bejuttatasahoz tobb mint egy injekciod beadasa sziikséges, mindegyik injekciot
masik beadasi helyre kell beadni.

Az eléretoltott injekcids toll hasznalatara vonatkozo részletes utasitasok a betegtajékoztato végén
talalhatok.

Mikor Kkell alkalmazni a Ngenla-t?
Ezt a gyogyszert hetente egyszer, minden héten ugyanazon a napon kell alkalmaznia Onnek vagy a
gondozasaban 1évé gyermeknek.

Onnek vagy a gondozasaban 1év6 gyermeknek fel kell jegyeznie, hogy a hét mely napjan hasznélja a
Ngenla-t, hogy emlékezzen a gyogyszer hetente egyszer torténd beadasara.

A heti injekcié beadasi napja sziikség esetén modosithatd, amennyiben az utolsé injekcié beadasa ota

legalabb 3 nap eltelt. Miutan kivalasztotta az (ij adagolasi napot, On vagy a gondoziséban 1év6
gyermek a tovabbiakban minden héten ugyanezen a napon adja be magéanak az injekciot.
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Ha az eldirtnal tobb Ngenla-t alkalmazott
Ha On vagy a gondozasaban 1év8 gyermek az eldirtnal tsbb Ngenla-t alkalmazott, azonnal vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval, mert lehet, hogy ellendrizni kell az On vagy a gyermek vércukorszintjét.

Ha elfelejtette alkalmazni a Ngenla-t

Ha On vagy a gondozéasaban 1év8 gyermek elfelejtett beadni egy adagot és:

- legfeljebb 3 nap telt el azota, hogy alkalmazni kellett volna a Ngenla-t, akkor On vagy a
gyermek adja be maganak az adagot, amint eszébe jut. Ezt kovetden a szokasos heti adagolasi
napon alkalmazza a kovetkez6 adagot.

- tobb mint 3 nap telt el azéta, hogy alkalmazni kellett volna a Ngenla-t, akkor On vagy a
gyermek hagyja ki ezt az adagot. Ezt kdvetden a szokdsos modon alkalmazza a kovetkezd
adagot a heti adagolasi napon. Torekedni kell a szokasos adagolasi nap betartasara.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elott abbahagyja a Ngenla alkalmazasat
Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné ezt kezel6orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori: 10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet

- fejfajas;

- az injekcio beadasi helyén jelentkezd vérzés, gyulladas, viszketés, fajdalom, vorosség, szurd
érzés, érzékenység vagy melegségérzés;

- laz.

Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet

- a vorosvértestek szamanak csokkenése a vérben (vérszegénység);

- az eozinofil fehérvérsejtek szamanak emelkedése (eozinofilia);

- a pajzsmirigyhormon szintjének csokkenése a vérben (pajzsmirigy-alulmiikodés);

- a kotéhartya (a szem kiilso, attetsz6 fedorétege) allergias gyulladasa (allergias kotOhartya-
gyulladas);

- iziileti fajdalom (artralgia);

- fajdalom a karokban és labakban.

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
- a mellékvesék nem termelnek elegendo szteroid hormont (mellékvese-elégtelenség).
- kiiités.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg
- a bor alatti zsirszovet helyi elvékonyodasa (lipoatrofia).

A Ngenla esetén nem tapasztalt, de mas néovekedési hormonnal torténé gyogyszeres kezelés

esetén jelentett egyéb lehetséges mellékhatasok a kovetkezok:

- szovetnovekedés (nem daganatos vagy daganatos);

- 2-es tipusu cukorbetegség;

- megnodvekedett nyomas a koponyan beliil (amely olyan tiineteket okoz, mint az erds fejféjas,
lataszavarok vagy hanyas);

- zsibbadas vagy bizsergd érzés;

- iziileti vagy izomfajdalom;
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- mellnagyobbodas fiuknal és férfiaknal;

- borkitités, borpir és viszketés;

- vizvisszatartas (ennek jele az ujjak vagy a boka duzzanata);

- arcduzzanat;

- hasnyéalmirigy-gyulladas (amely gyomorfajdalmat, hdnyingert, hanyast vagy hasmenést okoz).

Nagyon ritka esetekben a metakrezol jelenléte az izmok gyulladasat (duzzanatat) okozhatja. Mondja el
kezelorvosanak, ha On vagy a gondozasaban 1év6 gyermek izomfajdalmat vagy fajdalmat tapasztal
az injekcio beadasi helyén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy a gondozisdban 1év6 gyermeknél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa
kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakembert. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Ngenla-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az eldretoltott injekcios tollat nem szabad az elsé hasznalattol szamitott 28 napnal tovabb hasznalni.

A Ngenla elsO alkalmazasa elott

- Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

- A fényt6l valo védelem érdekében a Ngenla-t tartsa a kiils6 csomagolasban.

- Hasznalat el6tt vegye ki a Ngenla-t a hlitdszekrénybdl. A Ngenla legfeljebb 4 6ran at tarolhatd
szobahdmérsékleten (legfeljebb 32 °C-on).

- Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha azt észleli, hogy az oldat zavaros vagy sotétsarga. Ne
hasznalja fel a gyogyszert, ha pelyhek vagy részecskék lathatok benne.

- Ne razza a tollat. A razas kart tehet a gydgyszerben.

A Ngenla els6 alkalmazasa utan

- Az els6 hasznalatot kovetden 28 napig hasznalhato fel. Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C)
tarolandd. Nem fagyaszthato!

- A fényt6l valo védelem érdekében a Ngenla-t az injekcios tollra helyezett kupakkal egyiitt kell
tarolni.

- Tilos ugy tarolni az eléretoltott injekcios tollat, hogy ahhoz tii van csatlakoztatva.

- Az utols6 adag utdn semmisitse meg az injekcios tollat abban az esetben is, ha az fel nem
hasznalt gyogyszert tartalmaz.

- A Ngenla az egyes injekciok alkalmaval legfeljebb 4 6ran keresztiil tarthatd szobahémérsékleten
(legfeljebb 32 °C-on), dsszesen legfeljebb 5 alkalommal. Minden alkalmazas utan tegye vissza a
Ngenla-t a htitészekrénybe.

- Ne hagyja 4 6ranal tovabb szobahOmérsékleten az egyes hasznalatok alkalmaval.

- Ne hagyja olyan helyen a tollat, ahol a hémérséklet 32 °C-nal magasabb lehet.

- Ha a toll els6 hasznalata 6ta tobb mint 28 nap telt el, dobja ki az injekcios tollat abban az
esetben is, ha az fel nem hasznalt gyogyszert tartalmaz. Ha a tollat 32 °C-nal magasabb
homérsékletnek tették ki, vagy az egyes hasznalatok alkalmaval tobb mint 4 6rara vették ki a
hiitészekrénybdl, vagy ha dsszesen 5 alkalommal hasznaltak mar, akkor dobja ki a tollat még
abban az esetben is, ha az fel nem hasznalt gydgyszert tartalmaz.
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Annak érdekében, hogy ne felejtse el, mikor kell kidobni az injekcids tollat, a toll cimkéjére felirhatja
az els6 hasznalat datumat.

Az 6sszes adag helyes beadasa utan is maradhat a tollban a gydgyszer kis mennyisége. Ne probalja
meg felhasznalni a maradék gyogyszert. Az utols6 adag beadasat kdvetden a tollat megfeleléen ki kell
dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Ngenla?
- A készitmény hatéanyaga a szomatrogon.

Ngenla 24 mg oldatos injekcid eldretdltott injekeiods tollban

Az oldat 20 mg szomatrogont tartalmaz milliliterenként.

24 mg szomatrogont tartalmaz 1,2 ml oldatban eldret6ltott injekciods tollanként.

0,2 mg — 12 mg kozotti adagot lehet beadni egyetlen injekcioban, 0,2 mg-os 1épéskozzel beallitva
eléretoltdtt injekceios tollanként.

Ngenla 60 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

Az oldat 50 mg szomatrogont tartalmaz milliliterenként.

60 mg szomatrogont tartalmaz 1,2 ml oldatban eldret6ltott injekcios tollanként. injekcios tollal
0,5 mg — 30 mg kozotti adagot lehet beadni egyetlen injekcidban, 0,5 mg-os 1épéskodzzel beallitva
eléretoltdtt injekceios tollanként.

- Egyéb 0sszetevok: trinatrium-citrat-dihidrat, citromsav-monohidrat, L-hisztidin, natrium-klorid
(lasd 2. pont, ,,A Ngenla natriumot tartalmaz’2559), poloxamer 188, m-krezol, injekcidhoz vald
viz.

Milyen a Ngenla kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Ngenla tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcid (injekcid) eldretdltott injekeids tollban.

A Ngenla 24 mg oldatos injekcio csomagolasonként 1 darab eléretdltott injekcids tollat tartalmazo
kiszerelésben kaphatd. A tollkupak, az adagologomb és a toll cimkéje lila szindi.

A Ngenla 60 mg oldatos injekcio csomagolasonként 1 darab eléretdltott injekcids tollat tartalmazo
kiszerelésben kaphatd. A tollkupak, az adagologomb és a toll cimkéje kék szinii.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

Gyarto

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
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

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
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
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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
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
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



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

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

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok
Ngenla 24 mg injekcios toll
Injekcio kizardlag szubkutan alkalmazasra (bdr ala térténd beadasra)

Tartsa meg ezt a tajékoztatot. Ezek az utasitasok 1épésrol 1épésre
mutatjak be a Ngenla-injekcié elokészitésének és beadasanak médjat.

A Ngenla-tollal kapcsolatos fontos informaciok

e A Ngenla injekcios toll egy tobbadagos eldretdltott injekeids toll, amely 24 mg gyogyszert
tartalmaz.

e A Ngenla injekcios tollat a beteg, a gondozo, a kezel6orvos, a gondozast végzo egészségiigyi
szakember és a gyogyszerész is beadhatja. Ne probalja meg beadni a Ngenla-injekciot, amig
meg nem mutattak Onnek az injekcié helyes beadasi médjat, és amig el nem olvasta és meg
nem értette az alkalmazasra vonatkoz6 utasitasokat. Ha orvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze ugy dont, hogy On vagy gondozdja beadhatja a
Ngenla-injekciot otthon, akkor képzésben kell részesiilnie a Ngenla megfeleld elokészitésének
¢s beadasanak modjarol. Annak érdekében, hogy helyesen adja be a Ngenla-injekciot, fontos,
hogy elolvassa, megértse és kovesse ezeket az utasitasokat. Fontos, hogy beszéljen
kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiligyi szakemberrel vagy gyogyszerészével,
hogy megbizonyosodjanak arrél, hogy megértette a Ngenla adagolasi utasitésait.

e Annak érdekében, hogy emlékezzen arra, mikor kell beadnia a Ngenla-injekciot, elére
bejeldlheti a bead4si napokat a naptarban. Ha Onnek vagy gondozéjanak barmilyen kérdése
van a Ngenla-injekcié beadasanak helyes modjat illetéen, hivja fel kezeldorvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

o Az adagbeallitd gomb minden egyes elforgatasa (kattanasa) 0,2 mg-mal noveli a gydgyszer
adagjat. Egy injekcioval 0,2 mg — 12 mg gyogyszer adhaté be. Ha az On adagja tobb mint
12 mg, akkor 1-nél t&bb injekciot kell beadnia. Minden injekciot mas helyre kell beadni.

e Az 0sszes adag helyes beadasa utan is maradhat a tollban a gyogyszer egy kis mennyisége. Ez
normalis jelenség. Ne probalja meg felhasznalni a maradék oldatot. Dobja ki az injekcios tollat
a megfelel6 modon.

o Ne ossza meg masokkal az injekcios tollat, még akkor sem, ha a tiit kicserélték. Sulyos
fert6zést adhat at masoknak, vagy sulyos fertdzést kaphat el toliik.

e Minden injekciohoz hasznaljon 1j, steril tlit. Ez csdkkenti a szennyezddés, a fertdzés, a
gyogyszerszivargas ¢s a tiik elzarédasanak kockazatat, amely helytelen adag beadasat
eredményezhetné.

Ne razza az injekcios tollat. A razas karosithatja a gydgyszert.

e Az injekcios toll vakok vagy gyengénlatok altali hasznalata nem javasolt az eszk6z megfelel6

hasznalatéara kiképzett személy segitsége nélkiil.
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Eszkozok, amelyekre minden injekcio beadasakor sziiksége lesz
A dobozban talalhatoé:
e ] darab Ngenla 24 mg injekcios toll.
A doboz nem tartalmazza:
e 1 darab uj, steril tii, amit minden injekciohoz kell hasznalni.
Alkoholos torl6kendok.
Vattakorongok és gézlapok.
Ragtapasz.
Egy éles hulladékok tarolasara alkalmas tarold, amelybe az injekcios tollat és tiiket dobjak.

Ngenla 24 mg-os injekcios toll:
Lejarati datum
(EXP)

Injekciés gomb

Adagbeallitd
Tollkupak Adagkijelzd ablak gomb

Patrontartd

Tilcsatlakozo

Hasznalhato tiik
A tollhoz hasznalhat6 tliket nem tartalmazza a Ngenla-toll csomagolasa. 4 mm ¢és 8 mm kozotti
hosszusagu, 30 G és 32 G kozotti vastagsagu tiiket hasznalhat.
e Az alabbi tiik bizonyitottan kompatibilisek a Ngenla-tollal:
o 32 G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus),
o 31 G (Novo Nordisk®, NovoFine®),
o 31 G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ vagy BD Micro-Fine™).
e Az alabbi, biztonsagi tiivéddvel ellatott titkk bizonyitottan kompatibilisek a Ngenla-tollal:
o 30 G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™),
o 30 G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®).
e Beszélje meg kezelborvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, vagy
gyogyszerészével, hogy melyik az On szamédra megfeleld tii.

Nem mellékelt, steril tii (példa):

[ J -
Kilsd tlvedd Belsd tiveds kupak Ti Védbpapir

Megjegyzés: A biztonsagi tiivédovel ellatott tlikon nincsen belsd tiivédd kupak. Lehetséges, hogy ezen
utmutato6 bels6 tlivédd kupakra vonatkozo 5., 6. és 11. Iépéseit nem kell elvégeznie, ha biztonsagi
tivéddvel ellatott tiit alkalmaz. Tovabbi informacioért, kérjiik, tekintse meg a tii gyartdjanak hasznalati
utasitasat.

40



Figyelmeztetés: Soha ne hasznaljon gorbe vagy sériilt tit. Mindig 6vatosan kezelje az injekcios toll
tiit, nehogy megszurja magat (vagy valaki mast). Ne csatlakoztasson yj tiit az injekcios tollra, amig
nem all készen az injekcid beadasara.
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Eldkésziiletek az injekcié beadasara
1. 1épés — Elokésziilés

Mossa meg ¢s szaritsa meg kezeit.

o A tollat a hiitészekrénybdl kivéve azonnal hasznalhatja. Az injekcid kellemesebbé tétele
érdekében hagyja az injekcios tollat legfeljebb 30 percig szobahdmérsekleten. (Lasd a Ngenla

24 mg eloretoltott injekcios toll Betegtajékoztatdjanak S. pontjat: ,,Hogyan kell a

Ngenla-t tarolni?”.)

o Ellendrizze az injekcios toll nevét, hataserdsségét és cimkéjét, hogy megbizonyosodjon arrdl,
hogy a kezeléorvosa altal felirt gyogyszer van Onnél.

o Ellendrizze a toll cimkéjén feltlintetett lejarati daitumot. Ne hasznalja a tollat a lejarati
datumon tal.

e Ne hasznalja az injekcios tollat, ha:

o lelett fagyasztva, vagy hének (32 °C-nal magasabb hémérsékletnek) volt kitéve, tobb
mint 28 nap telt el a toll elsé hasznalata ota (Lasd a Ngenla 24 mg eloretoltott
injekcios toll Betegtijékoztatojanak S. pontjat: ,,Hogyan kell a Ngenla-t
tarolni?”.),

o leejtették,

o tordttnek vagy sériiltnek tlnik,

Ne tavolitsa el a toll kupakjat, amig készen nem all az injekcid beadasara.

2. 1épés — Az injekcio beadasi helyének kivalasztasa és megtisztitasa

, ! 1

/ S - . | n |

~, Hasi teriiletek: "

.'/-’ ™ Tartson legaldbb |

[ | 5 g tuobsipat & |

[ I islckiktl | | | |
\ |
| ] ey s e L

| | "'I,“-Karoh {felkar hdtso része): | \ | {

|I| \  Csak a gondard adhatja be ar injekeit | Il\‘l |

|| \ |
I | \ | | |'J-

[ /] | . Combok (felsGcomb | | I
i '| | eliilsd része) | { |' ,
| \ \ |

|| |\ | I | I/

( \ L | Fenék: \ [~

'y I\ | Caak a gondazd adhatja be ar injekcict \ |

| J \ |

I' | / 1 | |

e A Ngenla-injekciot a hasba, combba, fenékizomba vagy felkarba lehet beadni.

e Vilassza ki az injekcio beadasahoz leginkabb megfelel? teriiletet kezeldorvosa, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember vagy gyodgyszerésze ajanlasa alapjan. Minden injekcidt mas
helyre kell beadni.

e Ha ateljes adag bejuttatasahoz tobb mint 1 injekcié beadasa sziikséges, mindegyik injekciot
masik teriiletre kell beadni.

e Ne adja be az injekciot csontos teriiletekre, illetve olyan részeken, ahol a bor zzédasos,
voros, érzékeny, megkeményedett, vagy hegekkel, borproblémakkal fedett.

e Tisztitsa meg a beadasi helyet egy alkoholos torl6kendével.

e Hagyja megszaradni a borfeliiletet.

e A tisztitast kovetden ne érjen a beadasi helyhez.
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3. 1épés — A gyogyszer ellenorzése

e Vegye le a tollrol a kupakot, és tegye félre az injekcio utanra.
Ellendrizze a patrontartoban talalhatoé gyogyszert.

e Bizonyosodjon meg arrol, hogy a készitmény tiszta, szintelen vagy enyhén halvanysarga. Ne
adja be az injekciot, ha az oldat zavaros vagy sotétsarga.

o (Gy06z6djon meg arrdl, hogy a gyogyszerben nincsenek pelyhek és részecskék. Ne adja be a
gyogyszert, ha pelyhek vagy részecskék lathatok benne.
Megjegyzés: Normalis, ha a készitményben egy vagy tobb buborék lathato.

4. 1épés — A tii csatlakoztatasa

e Vegyen el6 egy Uj tlit, és tavolitsa el rola a véddpapirt.

e Jllessze a tiit a tollal egy vonalba gy, hogy mindkett6 egyenes legyen.

e Ovatosan nyomja 6ssze 6ket, majd csavarja a tiit a tollra.
Ne feszitse tul.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a tiit ne ferdén csatlakoztassa, mivel ez a toll szivargasahoz
vezethet.
Figyelmeztetés: A tii mindkét vége hegyes. Ovatosan kezelje a tiiket, nehogy megsziirja
magat (vagy valaki mast).
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5. 1épés — A Kkiilso tivédo eltavolitasa

e Huzza le a tirdl a kiilso tiivédot.

o Tartsa meg a tivédot, mivel késobb, a tii eltavolitasakor még sziiksége lesz ra.
Megjegyzés: A kiilso tiivédd eltavolitasa utan latni fog egy belso tlivédd kupakot. Ha nem
latja ezt, probalja meg ujra csatlakoztatni a tiit.

Megjegyzés: Ha biztonsagi tlivédovel ellatott tiit hasznal, kérjiik, tekintse meg a ti
gyartdjanak hasznalati utasitasat.

6. 1épés — A belso titvédo kupak eltavolitasa

e Ovatosan hiizza le a belsé tiivédd kupakot, hogy lathatova véljon a tii.

o Az eltavolitott belsé tiivédo kupakot dobja egy éles hulladékok tarolasara alkalmas taroloba.
Erre a kupakra mar nem lesz sziiksége.
Megjegyzés: Ha biztonsagi tlivéddvel ellatott tiit hasznal, kérjiik, tekintse meg a tl
gyartdjanak hasznalati utasitasat.
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Uja toll?

lgen:
Ugras az uj toll

elokeszitésehez

(Az ., Igen: Ugrds az uj toll elkészitéséhez” egy olyan nyilként folytatodik, amely az ,, Uj toll
elokeészitése (feltoltés)” részhez iranyit, a ,, Nem” pedig ,, Az eloirt adag beallitasa”™ cimii
részre mutato nyilként folytatodik.

I'Jj toll elokészitése (feltoltés) — csak az uj toll elsé hasznalatakor

Az els6 hasznalatuk el6tt mindegyik uj injekcios tollat elo kell készitenie (fel kell
toltenie)

e Az el6készitést minden 1j toll legels6 hasznalata eldtt el kell végezni.
o Az eldkészités célja a buborékok eltavolitasa, és annak biztositasa, hogy a megfelel6 adagot

tudja beadni.
Fontos: Ha mar elvégezte a toll elokészitését, ugorja at az A—C. 1épéseket.

A. 1épés — A gomb beallitasa 0,4-re

= <O

e Allitsa az adagbeallitd gombot 0,4-re.
Megjegyzés: Ha tulsagosan eltekerné a gombot, vissza tudja tekerni.
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B. 1épés — A patrontarté megiitogetése

o Tartsa a tollat a tlivel felfelé, hogy a 1égbuborékok felszallhassanak.

e Ovatosan iitdgesse meg a patrontartot, hogy a légbuborékok a tetejébe emelkedhessenek.
Fontos: Akkor is végezze el a B. 1épést, ha nem lat 1égbuborékokat.

C. 1épés — A gomb megnyomasa és a folyadék megjelenésének ellenérzése

e Nyomja le az injekciés gombot annyira, amennyire lehetséges, és amig az adagkijelzo
ablakban ,,0” jelenik meg.
¢ Figyelje, hogy megjelenik-e folyadék a tii hegyén. Ha 14t folyadékot, a toll elokészitése
sikeres volt.
¢ Az injekcio beadasa eldtt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a tii hegyén megjelenik egy
folyadékcsepp. Ha nem jelent meg folyadék a ti hegyén, ismételje meg az A—C. 1épéseket.
o Haaz A-C. 1épés 6t (5) alkalommal valéo megismétlése utan sem jelenik meg
folyadék, csatlakoztasson egy Uj tiit, &s probalkozzon még egy (1) alkalommal.
Ha még igy sem jelenik meg egy csepp folyadék, ne hasznalja fel a tollat. Vegye fel a
kapcsolatot kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, és hasznaljon egy yj tollat.
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Az eloirt adag beallitasa

7. 1épés — Az adag beallitasa

- -
\J\_ o @ N | Az adagkijelzé ablak 3,8 mg-ot mutat.
™~

/j S @87y

Az adagkijelzd ablak 12,0 mg-ot mutat.

o A megfelel6 adag beallitasahoz tekerje el az adagbeallito gombot.
o Az adag a gomb eldre- vagy hatratekerésével emelhetd és csokkenthetd.
o Az adagbedllitdo gomb egyszerre 0,2 mg-nyi lépéskodzzel forgathato el.
o A toll 24 mg gydgyszert tartalmaz, de egy injekciohoz On legfeljebb 12 mg-os adagot
tud beallitani.
o Az adagkijelz6 ablak mg-ban mutatja az adag nagysagat. Lasd A. és B. példa.
e Mindig ellenérizze az adagkijelzoé ablakot annak érdekében, hogy a megfelel6 adag
legyen beallitva.
Fontos: Ne nyomja meg az injekciés gombot, amig az adag beallitasat végzi.

Mit tegyek, ha nem tudom beallitani a sziikséges adagot?
e Ha az On adagja tébb mint 12 mg, akkor 1-nél t5bb injekciora lesz sziiksége.
e Egyinjekcioval 0,2 mg — 12 mg gydgyszer adhato be.

o Ha segitségre van sziiksége adagjanak megfelel felosztasat illetéen, beszéljen
kezel6orvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével.

o Minden injekciohoz 1j tiit kell hasznalnia (lasd 4. 1épés: A tii csatlakoztatasa).

o Ha altalaban 2 injekciot kell beadnia a teljes adag bejuttatasahoz, feltétleniil adja be a
masodik injekciot is.

Mit tegyek, ha nincs elég gyégyszer a tollamban?
e Ha az injekcios toll 12 mg-nal kevesebb gyogyszert tartalmaz, az adagbeallité gomb megall,
¢s az adagkijelz0 ablak a fennmarad6 gyogyszermennyiséget fogja mutatni.
e Ha nem maradt egy egész adaghoz elegendd gyogyszer a tollban, akkor:
o adja be az injekcids tollban maradt mennyiséget, majd készitsen eld egy j tollat, hogy
beadhassa vele az adag fennmarado részét.
Ne feledje el a mar beadott mennyiséget kivonni a teljes adagbol. Ha példaul az On
adagja 3,8 mg, de az adagbeallité gombot mar csak 1,8 mg-ra tudja beallitani, az 4j
tollal még 2,0 mg-ot kell beadnia.
o készitsen el6 egy 0j injekcios tollat és adja be azzal a teljes adagot.

47



Az adag beadasa

8. 1épés — A ti beszurasa

e Ugy fogja az injekcios tollat, hogy latszodjanak az adagkijelz$ ablakban a szamok.
e Szlrja a tiit egyenesen a bérébe.

9. 1épés — A gyogyszer beadasa

Tartsa a bérbe szurt tiit ugyanabban a helyzetben.
o Nyomja le az injekcios gombot annyira, amennyire lehetséges, és amig az adagkijelzd
ablakban ,,0” jelenik meg.
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10. 1épés — 10-ig szamolas

3

Szamoljon
10-ig

e Mikézben elszamol 10-ig, tartsa lenyomva az injekciés gombot. Azzal, hogy elszadmol
10-ig, elég idot hagy arra, hogy a gyogyszer teljes adagja bejusson a szervezetbe.

e Miutan elszdmolt 10-ig, engedje el az injekcids gombot, majd a tiit egyenesen kihtizva
borébdl, tavolitsa el a tollat az injekcid beadasi helyétdl.
Megjegyzés: Egy csepp gyogyszert lathat a tii hegyén. Ez normalis, és nincs hatassal a beadott
adagra.

11. 1épés — A Kkiilso tiivédo felhelyezése

e Ovatosan helyezze vissza a kiils6 tiivédét a tiire.

e Nyomja addig a kiils6 tlivédodt, amig az biztosan rogziil.
Figyelmeztetés: A belso tiivédo kupakot soha ne probalja meg visszahelyezni a tiire, mivel
megszurhatja magat a tlivel.
Megjegyzés: Ha biztonsagi tlivédovel ellatott tiit hasznal, kérjiik, tekintse meg a tl
gyartdjanak hasznalati utasitasat.
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12. 1épés — A tii eltavolitasa

Csavarja le a tiit az injekcids tollrol.

Ovatosan huzza a tiit, amig az le nem valik a tollrol.

Megjegyzés: Ha a tii az injekcios tollon marad, helyezze fel ismét a kiils6 tlivédot, majd
probélja meg ismét igy eltavolitani a tiit. A tii lecsavarasakor feltétleniil gyakoroljon nyomast
a kiils6 tiivédore és az injekcios tollra.

Az injekcios toll tiit a kezelGorvos, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy a
gyogyszerész utasitasai szerint, valamint a helyi egészségiigyi és biztonsagra vonatkozo
szabalyozasnak megfelelden, ¢les hulladékok tarolasara szolgalo taroldba dobva kell
artalmatlanitani. Az éles hulladékok tarolasara szolgalo tarolot tartsa gyermekek el6l elzarva.
Ne hasznalja fel ujra a tiiket.

13. 1épés — Az injekcios toll kupakjanak felhelyezése

Helyezze vissza az injekcios tollra a kupakot.

Ne tegye vissza Uigy a kupakot a tollra, hogy azon még mindig rajta van a ti.

Ha maradt a tollban gyogyszer, akkor két hasznalat kozott tarolja a hiitészekrényben (lasd a
Ngenla 24 mg eldéretoltott injekcios toll Betegtajékoztatéjanak 5. pontjat: ,,Hogyan kell a
Ngenla-t tarolni?”).
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14. 1épés — Az injekcio beadasa utan

e Ovatosan nyomjon tiszta vattakorongot vagy gézlapot az injekcid beadasi helyére, és tartsa
rajta néhany masodpercig.

e Ne dorzsolje az injekciod beadasi helyét. Enyhe vérzést tapasztalhat. Ez normalis jelenség.

e Ha sziikséges, leragaszthatja az injekcio beadasi helyét egy kisebb ragtapasszal.

e Haatoll iires, vagy az els6 hasznalata 6ta tobb mint 28 nap telt el, dobja ki az injekcios tollat
abban az esetben is, ha az fel nem hasznalt gyogyszert tartalmaz. Az injekcios tollat az éles
hulladékok tarolasara szolgald taroloba kell dobni.

e Annak érdekében, hogy emlékezzen arra, mikor kell kidobnia az injekcios tollat, a toll
cimkeéjére €s alabb is felirhatja az els6 hasznalat datumat:

Elso hasznalat datuma: / /
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Ngenla 60 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
szomatrogon

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek vagy a gondozasaban 1évé gyermeknek irta fel. Ne
adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a
betegsége tiinetei az Onéhez vagy a gondozasaban 1évé gyermekééhez hasonlédak.

- Ha Onnél vagy a gondozasiban 1évé gyermeknél barmilyen mellékhatas jelentkezik,
tajékoztassa errdl kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Ngenla ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Ngenla alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Ngenla-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ngenla-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Ngenla és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Ngenla hatéanyaga a szomatrogon, amely az emberi ndvekedési hormon egy moddositott valtozata.
A csontok és izmok novekedéséhez sziikséges a természetes ndvekedési hormon. Ez a hormon abban
is segit, hogy megfelelé mennyiségii zsir- és izomszovet fejlodjon a testiinkben. A Ngenla olyan

3 évesnél idosebb gyermekek és serdiilok kezelésére alkalmazhato, akiknek nincs elegendé novekedési
hormonjuk, és nem a normal titemben novekednek.

A Ngenla hatéanyagat ,,rekombinans DNS-technologiaval” készitik. Ez azt jelenti, hogy olyan
sejtekben termelik, amelyeket a laboratoriumban ugy modositottak, hogy képesek legyenek eldallitani
a hatéanyagot.

2. Tudnivalék a Ngenla alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Ngenla-t

- ha On vagy a gondozasaban 1év$ gyermek allergias a szomatrogonra (lasd ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések™) vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevojére.

- ha On vagy a gondozasaban 1év$ gyermek aktiv daganatos (rdkos) betegségben szenved.
Mondja el kezel6orvosanak, ha On vagy a gondozisdban 1évé gyermek kordbban vagy jelenleg
is aktiv daganatos megbetegedésben szenved. A daganatoknak inaktivaknak kell lenniiik, és
Onnek vagy a gondozasaban 1évé gyermeknek be kell fejeznie a daganatellenes kezelést, miel6tt
elkezdené a Ngenla-kezelést.
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ha On vagy a gondozasaban 1év6 gyermek novekedése a novekedési régiok zarddasa (zart
epifizisek) miatt 4llt le, ami azt jelenti, hogy Onnek vagy a gondozaséban 1év6 gyermeknek
orvosa azt mondta, hogy csontjai ndvekedése leallt.

ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek stlyosan beteg (példaul nyitott szivmiitétet, hasi
mutétet, akut 1égzési elégtelenséget, tobbszords baleseti traumat vagy hasonlo allapotokat
kovetd szovodmenyekben szenved). Ha nagyobb miitéti beavatkozast végeztek vagy fognak
végezni Ondn vagy a gondozasiban 1évé gyermeken, vagy On vagy a gyermek barmilyen okbol
korhazba keriil, tjékoztassa kezeldorvosat, és emlékeztesse a tobbi Ont vagy a gondozasaban
1év6 gyermeket kezeld orvost, hogy ndvekedési hormont hasznal.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Ngenla alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel:

Ha Onnél vagy a gondozasaban 1évé gyermeknél sulyos allergias reakcid alakul ki, hagyja abba
a Ngenla alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz. Bizonyos esetekben sulyos allergids
reakciok, példaul tulérzékenység jelentkezett, beleértve az anafilaxiat és angioddémat (1égzési
vagy nyelési nehézség, vagy az arc, az ajkak, a torok és a nyelv duzzanata). Ha On vagy a
gondozasaban 1év6 gyermek a sulyos allergias reakcio alabbi tiinetei koziil barmelyiket
tapasztalja:

- 1égzési problémak,

- azarc, sz4j és nyelv duzzanata,
kititések (csalankiiités, a bor alatt novekvo dudorok),
kiiités,

- laz.
Ha Ont vagy a gondozasaban 1évé gyermeket kortikoszteroid-p6tld készitményekkel
(gliikokortikoidokkal) kezelik, rendszeresen egyeztessen az On vagy a gondozasaban 1év6
gyermek kezeldorvosaval, mivel sziikség lehet a gliikkokortikoid adagjanak médositasara.
Kezeléorvosanak bizonyos idékdzonként ellendriznie kell az On vagy a gondozasaban 1év6
gyermek pajzsmirigymuiikodését, és sziikség esetén megfeleld kezelést vagy a meglévo kezelés
adagjanak modositasat rendelheti el, mivel ez sziikséges lehet ahhoz, hogy a Ngenla
megfelelden kifejthesse hatasat.
Ha On vagy a gondozéasaban 1év6 gyermek Prader—Willi-szindromaban szenved, On vagy a
gyermek nem kezelhetd Ngenla-val, kivéve abban az esetben, ha On vagy a gondozéasaban 1évé
gyermek novekedésihormon-hidnyban szenved.
A Ngenla-kezelés idotartama alatt kezeldorvosanak ellendriznie kell a vércukorszintet Onnél
vagy a gondozasaban 1évé gyermeknél a magas vércukorszint (hiperglikémia) miatt. Ha
inzulinnal vagy mas cukorbetegség elleni gyogyszerekkel kezelik, lehetséges, hogy
kezeléorvosdnak modositania kell az inzulin adagjat. Ha On vagy a gondozaséban 1év6 gyermek
cukorbetegségben szenved és ehhez tarsulo stilyos/stilyosbodd szembetegsége van, sem Ont,
sem a gondozasaban 1év6 gyermeket nem kezelhetik Ngenla-val.
Ha korabban barmilyen daganatos (rakos) megbetegedést 4llapitottak meg Onnél vagy a
gondozasaban 1évé gyermeknél.
Ha On vagy a gondozasdban 1évé gyermek latasvaltozast, silyos vagy gyakori fejfajast
tapasztal, amely rosszulléttel (hanyingerrel), hanyassal tarsul, vagy ha az izmok
kontrollalasanak vagy az akaratlagos mozgésok (mint példaul a séta vagy targyak felvétele,
beszéd, szemmozgatas vagy nyelés) koordinacidjanak hianyat észleli, kiilondsen a kezelés
kezdetén. Ilyen esetben azonnal vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval. Ezek a tiinetek
atmeneti agyi nyomasfokozodast (intrakranialis hipertonia) jelezhetnek.
Ha On vagy a gondozéasaban 1év6 gyermek stlyos betegségben szenved (példaul nyitott
szivmiitétet, hasi miitétet vagy tobbszords baleseti traumat kovetd szovodmények, illetve akut
1égzési elegtelenség vagy egyéb hasonlo allapotok). Ha nagyobb miitéti beavatkozast végeztek
vagy fognak végezni Ondn vagy a gondozasaban 1évé gyermeken, vagy On vagy a gyermek
barmilyen okbol korhazba keriil, tajékoztassa kezeldorvosat, és emlékeztesse a tobbi Ont vagy a
gondozasaban 1évé gyermeket kezel6 orvost, hogy novekedési hormont hasznal.
Ha stilyos hasféjas jelentkezik Onnél vagy a gondozasaban 1év6 gyermeknél a Ngenla-kezelés
alatt, mivel ez a hasnyalmirigy-gyulladas tiinete lehet.
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- Ha On vagy a gondozéasaban 1év6 gyermek oldalirdnyu gorbiiletet vesz észre a gerincében
(gerincferdiilés), a kezeldorvosnak gyakran ellendriznie kell az On vagy a gondozasaban 1évé
gyermek allapotat.

- Ha a novekedés soran santitas, csipd- vagy térdfajdalom jelentkezik Onnél vagy a gondozasaban
1év6 gyermeknél, azonnal forduljon a kezeldorvoshoz. Mivel ez a gyors ndvekedés idoszakéban
fordulhat el6, ezek a tiinetek a csipdcsont rendellenességét jelezhetik.

- Ha On vagy a gondozasdban 1évé gyermek szajon 4t szedhetd fogamzasgatlot vagy
Osztrogénpotlo készitményeket szed vagy abbahagyja ezek alkalmazasat, a kezeldorvos a
Ngenla adagjanak modositasat javasolhatja.

Egyéb gyogyszerek és a Ngenla

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakembert az On vagy a gondozasaban 1évé gyermek altal jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

- Ha On vagy a gondozasaban 1év8 gyermek kortikoszteroid-potlo (gliikokortikoid) kezelésben
részesiil, az csdkkentheti a Ngenla ndvekedésre gyakorolt hatdsat. Onnek vagy a gondozasaban
1év6 gyermeknek endszeresen egyeztetnie kell a kezeldorvossal, mivel sziikség lehet a
gliikokortikoid adagjanak modositasara.

- Ha Ont vagy a gondozasaban 1évé gyermeket inzulinnal vagy mas cukorbetegség elleni
gyogyszerrel kezelik, beszéljen kezelGorvosaval, mivel lehetséges, hogy mddositani kell az
inzulin vagy cukorbetegség elleni gyogyszer adagjat.

- Ha Ont vagy a gondozasaban 1évé gyermeket pajzsmirigyhormonokkal kezelik, lehetséges,
hogy a kezel6orvos modositani fogja az adagot .

- Ha On vagy a gondozasdban 1évé gyermek szajon 4t alkalmazott dsztrogént szed, forduljon
kezel6orvosihoz, mivel eléfordulhat, hogy modositani kell a Ngenla On vagy a gyermek altal
alkalmazott adagjat.

- Ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek ciklosporint szed (olyan gyégyszert, amelyet
szervatiiltetést kovetden az immunrendszer gyengitésére hasznalnak), beszéljen a
kezeldorvossal, mivel el6fordulhat, hogy a kezel6orvosnak modositania kell az adagot.

- Ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek epilepszia kezelésére szolgald gyogyszereket
(gorcsoldd gyodgyszereket) alkalmaz, beszéljen a kezeldorvossal, mivel el6fordulhat, hogy a
kezel6orvosnak modositania kell az adagot.

Terhesség és szoptatas

Ha On vagy a gondozéasaban 1év6 gyermek terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél vagy a
gondozasaban 1év6 gyermeknél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Ngenla-t terhes n6knél nem vizsgaltak, és nem ismert, hogy a gyogyszer karosithatja-e a magzatot.
Emiatt a terhesség ideje alatt nem ajanlott a Ngenla alkalmazasa. Ha fennall Onnél a teherbeesés
lehetosége, csak akkor hasznalhatja a Ngenla-t, ha megbizhatd fogamzasgatlast is alkalmaz.

Nem ismert, hogy a Ngenla bejut-e az anyatejbe. Beszéljen az On vagy a gyermek kezel6orvosaval, ha
On vagy a gondozasdban 1évé gyermek szoptat, vagy szoptatni tervez. Kezeldorvosa segit eldonteni,
hogy On vagy a gondozasaban 1év8 gyermek a szoptatast vagy a Ngenla alkalmazésat hagyja abba,
figyelembe véve a szoptatas eldnyeit a csecsemd szamara és a Ngenla elonyeit az On vagy a
gondozasaban 1évé gyermek szamara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Ngenla nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Ngenla natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”.

A Ngenla metakrezolt tartalmaz
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A Ngenla egy metakrezol nevii tartdsitoszert tartalmaz. Nagyon ritka esetekben a metakrezol jelenlete
az izmok gyulladasat (duzzanatat) okozhatja. Mondja el kezel6orvosanak, ha On vagy a gondozasaban
1év6 gyermek izomfajdalmat vagy fajdalmat tapasztal az injekcio beadasi helyén.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ngenla-t?

Ezt a gyogyszert kizarolag olyan orvos fogja felirni Onnek, aki tapasztalt a novekedési hormonnal valo
kezelésben, ¢és aki megerdsitette az On vagy a gondozasaban 1évé gyermek diagnozisat.

A gyodgyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

A Ngenla-injekci6 beadando adagjardl a kezelGorvosa dont.

A készitmény ajanlott adagja

Kezeléorvosa az On kilogrammban megadott testtdémegébdl fogja kiszamitani, mekkora Ngenla-
adagra van sziiksége. Az ajanlott adag 0,66 mg testtomegkilogrammonként, amelyet hetente egyszer
kell beadni. Ha Ont vagy a gondozasaban 1évé gyermeket korabban naponta alkalmazott
névekedésihormon-injekcioval kezelték, a kezeldorvos elmondja, hogy a Ngenla els6 adagjat az utolso
napi injekciot kdvetd napon, majd ezutan hetente egyszer kell beadni.

Az adagot csak kezeldorvosa utasitasara valtoztassa meg.

A Ngenla alkalmazasa

- A Ngenla eloretoltott injekcids toll 2 kiillonbozo hataserdsségben (Ngenla 24 mg és Ngenla
60 mg) kaphat6. Az ajanlott adag alapjan az On vagy a gondozasaban 1évé gyermek
kezeldorvosa a legmegfelelobb hataserdsségli injekcios tollat fogja felirni (lasd 6.pont ,,A
csomagolas tartalma és egyéb informaciok™).

- Mielétt On vagy a gondozasaban 1év8 gyermek elészor hasznalnd az injekcios tollat,
kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember megmutatja az alkalmazas
modjat. A Ngenla-t egy eldéretoltott injekcios tollal a bér ala beadott (szubkutan) injekcioként
alkalmazzak. Az injekciot nem szabad vénaba vagy izomba adni.

- A Ngenla-injekcié szamara a legjobb beadasi hely a has, a combok, a fenékizom ¢és a felkarok.
A felkarokba vagy fenékizomba adott injekciokat csak a gondozo adhatja be.

- A Dbor alatti zsirszovet az injekcié beadasanak helyén elvékonyodhat (lasd a 4. pont). Ennek
elkeriilése érdekében minden alkalommal mas helyre kell beadni az injekciot.

- Ha a teljes adag bejuttatasahoz tobb mint egy injekcid beadasa sziikséges, mindegyik injekciot
masik beadasi helyre kell beadni.

Az eloretoltott injekceios toll hasznalatara vonatkozo részletes utasitdsok a betegtajékoztatd végén
talalhatok.

Mikor kell alkalmazni a Ngenla-t? )
Ezt a gyogyszert hetente egyszer, minden héten ugyanazon a napon kell alkalmaznia Onnek vagy a

gondozasaban 1év0 gyermeknek.

Onnek vagy a gondozasaban 1év6 gyermeknek fel kell jegyeznie, hogy a hét mely napjan hasznélja a
Ngenla-t, hogy emlékezzen a gydgyszer hetente egyszer torténd beadasara.

A heti injekci6 beadasi napja sziikség esetén modosithatd, amennyiben az utolso injekcio beadasa ota
legalabb 3 nap eltelt. Miutan kivalasztotta az ij adagolasi napot, On vagy a gondozasaban 1évo

gyermek a tovabbiakban minden héten ugyanezen a napon adja be magéanak az injekciot.

Ha az eléirtnal tobb Ngenla-t alkalmazott
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Ha On vagy a gondozéasaban 1év8 gyermek az eldirtnal tsbb Ngenla-t alkalmazott, azonnal vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval, mert lehet, hogy ellendrizni kell az On vagy a gyermek vércukorszintjét.

Ha elfelejtette alkalmazni a Ngenla-t

Ha On vagy a gondozasaban 1évé gyermek elfelejtett beadni egy adagot és:

- legfeljebb 3 nap telt el azota, hogy alkalmazni kellett volna a Ngenla-t, akkor On vagy a
gyermek adja be maganak az adagot, amint eszébe jut. Ezt kovetden a szokasos heti adagolasi
napon alkalmazza a kovetkez6 adagot.

- tobb mint 3 nap telt el azdta, hogy alkalmazni kellett volna a Ngenla-t, akkor On vagy a
gyermek hagyja ki ezt az adagot. Ezt kovetden a szokdsos modon alkalmazza a kovetkezo
adagot a heti adagolasi napon. Torekedni kell a szokasos adagolasi nap betartasara.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elott abbahagyja a Ngenla alkalmazasat
Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné ezt kezel6orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori: 10-bél tobb mint 1 beteget érinthet

- fejfajas;

- az injekcio beadasi helyén jelentkez6 vérzés, gyulladas, viszketés, fajdalom, vorosség, szird
érzés, érzékenység vagy melegségérzés;

- laz.

Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet

- a vorosvértestek szamanak csokkenése a vérben (vérszegénység);

- az eozinofil fehérvérsejtek szamanak emelkedése (eozinofilia);

- a pajzsmirigyhormon szintjének csékkenése a vérben (pajzsmirigy-alulmiik6dés);

- a kotohartya (a szem kiilso, attetszd fedorétege) allergias gyulladasa (allergias kotohartya-
gyulladas);

- izlileti fajdalom (artralgia);

- fajdalom a karokban és labakban.

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
- a mellékvesék nem termelnek elegendo szteroid hormont (mellékvese-elégtelenség).
- kitités.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatéo meg
- a bor alatti zsirszovet helyi elvékonyodasa (lipoatrofia).

A Ngenla esetén nem tapasztalt, de mas novekedési hormonnal torténé gyégyszeres kezelés

esetén jelentett egyéb lehetséges mellékhatasok a kovetkezok:

- szovetnovekedés (nem daganatos vagy daganatos);

- 2-es tipusu cukorbetegség;

- megndvekedett nyomas a koponyan beliil (amely olyan tiineteket okoz, mint az erds fejféjas,
lataszavarok vagy hanyas);

- zsibbadas vagy bizsergd érzés;

- iziileti vagy izomfajdalom;

- mellnagyobbodas fiuknal és férfiaknal;
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- borkitités, borpir és viszketés;

- vizvisszatartas (ennek jele az ujjak vagy a boka duzzanata);

- arcduzzanat;

- hasnyalmirigy-gyulladas (amely gyomorfajdalmat, hanyingert, hanyast vagy hasmenést okoz).

Nagyon ritka esetekben a metakrezol jelenléte az izmok gyulladasat (duzzanatat) okozhatja. Mondja el
kezeldorvosanak, ha On vagy a gondozasaban 1év6 gyermek izomfajdalmat vagy fajdalmat tapasztal
az injekcio beadasi helyén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy a gondozasaban 1évé gyermeknél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa
kezelGorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Ngenla-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az eldretoltott injekceiods tollat nem szabad az elsé hasznalattol szamitott 28 napnal tovabb hasznalni.

A Ngenla els6 alkalmazésa el6tt

- Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

- A fénytdl valo védelem érdekében a Ngenla-t tartsa a kiilsé csomagolasban.

- Hasznalat el6tt vegye ki a Ngenla-t a hiit6szekrénybdl. A Ngenla legfeljebb 4 oran at tarolhatod
szobahdmérsékleten (legfeljebb 32 °C-on).

- Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha azt észleli, hogy az oldat zavaros vagy sotétsarga. Ne
hasznalja fel a gyogyszert, ha pelyhek vagy részecskék lathatok benne.

- Ne razza a tollat. A razas kart tehet a gyogyszerben.

A Ngenla els6 alkalmazasa utan

- Az els6 haszndlatot kovetden 28 napig hasznalhat6 fel. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C)
tarolando. Nem fagyaszthat6!

- A fénytdl valo védelem érdekében a Ngenla-t az injekcios tollra helyezett kupakkal egyiitt kell
tarolni.

- Tilos ugy tarolni az eléretoltott injekcios tollat, hogy ahhoz tii van csatlakoztatva.

- Az utols6 adag utan semmisitse meg az injekcios tollat abban az esetben is, ha az fel nem
hasznalt gyogyszert tartalmaz.

- A Ngenla az egyes injekciok alkalmaval legfeljebb 4 6ran keresztiil tarthaté szobahémérsékleten
(legfeljebb 32 °C-on), dsszesen legfeljebb 5 alkalommal. Minden alkalmazas utan tegye vissza a
Ngenla-t a htitészekrénybe.

- Ne hagyja 4 oranal tovabb szobahémérsékleten az egyes hasznalatok alkalmaval.

- Ne hagyja olyan helyen a tollat, ahol a hémérséklet 32 °C-nal magasabb lehet.

- Ha a toll els6 hasznalata 6ta tobb mint 28 nap telt el, dobja ki az injekcios tollat abban az
esetben is, ha az fel nem hasznalt gyogyszert tartalmaz. Ha a tollat 32 °C-nal magasabb
homérsékletnek tették ki, vagy az egyes hasznalatok alkalmaval tobb mint 4 6rara vették ki a
hiitészekrénybdl, vagy ha dsszesen 5 alkalommal hasznaltak mar, akkor dobja ki a tollat még
abban az esetben is, ha az fel nem hasznalt gyogyszert tartalmaz.
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Annak érdekében, hogy ne felejtse el, mikor kell kidobni az injekcids tollat, a toll cimkéjére felirhatja
az els6 hasznalat datumat.

Az 6sszes adag helyes beadasa utan is maradhat a tollban a gydgyszer kis mennyisége. Ne probalja
meg felhasznalni a maradék gyogyszert. Az utols6 adag beadasat kdvetden a tollat megfeleléen ki kell
dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Ngenla?
- A készitmény hatéanyaga a szomatrogon.

Ngenla 24 mg oldatos injekcid eldretdltott injekeios tollban

Az oldat 20 mg szomatrogont tartalmaz milliliterenként.

24 mg szomatrogont tartalmaz 1,2 ml oldatban eldret6ltott injekciods tollanként.

0,2 mg — 12 mg kozotti adagot lehet beadni egyetlen injekcioban, 0,2 mg-os 1épéskdzzel beallitva
eléretoltdtt injekceios tollanként.

Ngenla 60 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

Az oldat 50 mg szomatrogont tartalmaz milliliterenként.

60 mg szomatrogont tartalmaz 1,2 ml oldatban eldret6ltott injekcios tollanként. injekcios tollal
0,5 mg — 30 mg kozotti adagot lehet beadni egyetlen injekcidban, 0,5 mg-os 1épéskodzzel beallitva
eléretoltdtt injekceios tollanként.

- Egyéb 0sszetevok: trinatrium-citrat-dihidrat, citromsav-monohidrat, L-hisztidin, natrium-klorid
(lasd 2. pont, ,,A Ngenla natriumot tartalmaz2559), poloxamer 188, m-krezol, injekcidhoz vald
viz.

Milyen a Ngenla kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Ngenla tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcid (injekcid) eldretdltott injekeids tollban.

A Ngenla 24 mg oldatos injekcio csomagolasonként 1 darab eléretdltott injekcids tollat tartalmazo
kiszerelésben kaphatd. A tollkupak, az adagologomb és a toll cimkéje lila szindi.

A Ngenla 60 mg oldatos injekcio csomagolasonként 1 darab eléretdltott injekcids tollat tartalmazo
kiszerelésben kaphatd. A tollkupak, az adagologomb és a toll cimkéje kék szinii.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

Gyarto

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
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

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
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

59

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

Romaénia
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



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

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

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok
Ngenla 60 mg injekcios toll

Injekcid kizardlag szubkutan alkalmazasra (bdr ala torténd beadasra)
Tartsa meg ezt a tajékoztatot. Ezek az utasitasok 1épésrol 1épésre
mutatjak be a Ngenla-injekcié elokészitésének és beaddasanak médjat.

A Ngenla-tollal kapcsolatos fontos informaciék

e A Ngenla injekcios toll egy tobbadagos eldretoltott injekeios toll, amely 60 mg gyogyszert
tartalmaz.

e A Ngenla injekcios tollat a beteg, a gondozo, a kezel6orvos, a gondozast végzo egészségiigyi
szakember és a gyogyszerész is hasznalhatja. Ne probalja meg beadni a Ngenla-injekciot,
amig meg nem mutattdk Onnek az injekcio helyes bead4si modjat, és amig el nem olvasta és
meg nem ¢értette az alkalmazasra vonatkoz6 utasitasokat. Ha orvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze ugy dont, hogy On vagy gondozdja beadhatja a
Ngenla-injekciot otthon, akkor képzésben kell részesiilnie a Ngenla megfelel6 elokészitésének
¢s beadasanak modjarol. Annak érdekében, hogy helyesen adja be a Ngenla-injekciot, fontos,
hogy elolvassa, megértse és kdvesse ezeket az utasitasokat. Fontos, hogy beszéljen
kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy gyogyszerészével,
hogy megbizonyosodjanak arrél, hogy megértette a Ngenla adagolasi utasitésait.

e Annak érdekében, hogy emlékezzen arra, mikor kell beadnia a Ngenla-injekciot, elore
bejeldlheti a beadasi napokat a naptarban. Ha Onnek vagy gondozdjanak barmilyen kérdése
van a Ngenla-injekcié beadasanak helyes modjat illetéen, hivja fel kezeldorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

o Az adagbeallitd gomb minden egyes elforgatasa (kattanasa) 0,5 mg-mal noveli a gydgyszer
adagjat. Egy injekcioval 0,5 mg — 30 mg gyogyszer adhaté be. Ha az On adagja tobb mint
30 mg, akkor 1-nél t&bb injekciot kell beadnia. Minden injekciot mas helyre kell beadni.

o Az Gsszes adag helyes beadasa utan is maradhat a tollban a gyogyszer egy kis mennyisége. Ez
normalis jelenség. A betegek ne probaljak meg felhasznalni a maradék oldatot, hanem a
megfeleld modon ki kell dobniuk a tollat.

e Ne ossza meg masokkal az injekcios tollat, még akkor sem, ha a tiit kicserélték. Sulyos
fert6zést adhat at masoknak, vagy sulyos fert6zést kaphat el toliik.

e Minden injekciohoz hasznaljon 1j, steril tlit. Ez csdkkenti a szennyezddés, a fertdzés, a
gyogyszerszivargas és a tilk elzarodasanak kockazatat, amely helytelen adag beadasat
eredményezhetné.

Ne razza az injekcios tollat. A razas karosithatja a gydgyszert.

e Az injekcios toll vakok vagy gyengénlatok altali hasznalata nem javasolt az eszk6z megfelel6

hasznalatéra kiképzett személy segitsége nélkiil.
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Eszkozok, amelyekre minden injekcio beadasakor sziiksége lesz
A dobozban talalhatoé:
e ] darab Ngenla 60 mg injekcios toll.
A doboz nem tartalmazza:
e 1 darab uj, steril tii, amit minden injekciohoz kell hasznalni.
Alkoholos torl6kendok.
Vattakorongok és gézlapok.
Ragtapasz.
Egy éles hulladékok tarolasara alkalmas tarold, amelybe az injekcios tollat és tiiket dobjak.

Ngenla 60 mg injekcios toll:

Lejarati datum
(EXF)

Injekcios gomb

Gyogyszer

/' Adagbealiito
Adagkijelzd ablak gomb

Tollkupak
Patrontartd

Tiicsatlakozo

Hasznalhat6 tik
A tollhoz hasznalhat6 tiiket nem tartalmazza a Ngenla-toll csomagolasa. 4 mm és 8 mm kozotti
hosszusagu, 30 G és 32 G kozotti vastagsagu tiiket hasznalhat.
e Az alabbi tiik bizonyitottan kompatibilisek a Ngenla-tollal:
o 32 G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus),
o 31 G (Novo Nordisk®, NovoFine®),
o 31 G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ vagy BD Micro-Fine™).
e Az alabbi, biztonsagi tiivédovel ellatott tiik bizonyitottan kompatibilisek a Ngenla-tollal:
o 30 G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™),
o 30 G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®).
e Beszélje meg kezeldorvoséaval, a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, vagy
gyogyszerészével, hogy melyik az On szdméra megfeleld tii.

Nem mellékelt, steril tii (példa):

[ J -
Kiilsd tlvedd Belsd tlvedd kupak Ti VédGpapir

Megjegyzés: A biztonsagi tlivéddvel ellatott tlikon nincsen belso tiivédd kupak. Lehetséges, hogy ezen
utmutat6 bels6 tlivédd kupakra vonatkozo 5., 6. és 11. 1épéseit nem kell elvégeznie, ha biztonsagi
tivédovel ellatott tiit alkalmaz. Tovabbi informacioért, kérjik, tekintse meg a tii gyartdjanak hasznalati
utasitasat.
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Figyelmeztetés: Soha ne hasznaljon gorbe vagy sériilt tit. Mindig 6vatosan kezelje az injekcios toll
tiit, nehogy megszurja magat (vagy valaki mast). Ne csatlakoztasson yj tiit az injekcios tollra, amig
nem all készen az injekcid beadasara.
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Elokésziiletek az injekcio beadasara

1. 1épés — Elokésziilés

Mossa meg ¢s szaritsa meg kezeit.

A tollat a hiitészekrénybol kivéve azonnal hasznalhatja. Az injekcié kellemesebbé tétele
¢érdekében hagyja az injekcios tollat legfeljebb 30 percig szobahdmérsekleten. (Lasd a Ngenla
60 mg eldretoltott injekcios toll Betegtajékoztatojanak 5. pontjat: ,,Hogyan kell a
Ngenla-t tarolni?”.)

Ellendrizze az injekcids toll nevét, hataserésségét és cimkéjét, hogy megbizonyosodjon arrol,
hogy a kezeléorvosa altal felirt gyogyszer van Onnél.

Ellendrizze a toll cimkéjén feltlintetett lejarati datumot. Ne hasznalja a tollat a lejarati
datumon tal.

Ne hasznalja az injekcios tollat, ha:
o lelett fagyasztva, vagy hének (32 °C-nal magasabb hémérsékletnek) volt kitéve, tobb

mint 28 nap telt el a toll els6 hasznalata 6ta (Lasd a Ngenla 60 mg eloretoltott
injekcios toll Betegtijékoztatdjanak S. pontjat: ,,Hogyan kell a Ngenla-t
tarolni?”.),
o leejtették,
o torottnek vagy sériiltnek tiinik.
Ne tavolitsa el a toll kupakjat, amig készen nem 4all az injekci6 beadasara.

2. 1épés — Az injekcio beadasi helyének kivalasztasa és megtisztitasa

"/-’ ™ Tartson legaldbb

1\ | eliils6 resze) [ /] ,

I

[
| klckhtl , | |

|

| | el s
|\ ®-— Karok (felkar hatso része): | \ |
III |'| 1Y Caak a gondard adhatia be ar injekeicd | Il\‘l |
[ \ |

! f |

/ . Combok (felsécomb_|_ || '.

H'\-\.
/ S Hasi teriiletek: |

| & am-es Wvoksigat a

\ \ !
| 1 ! - e I| .y
| | Fenek: | {
\ 'H | Caak a gondazd adhatjia be az injekoict \ |
| } \ |

\ | .'II f_,-" \ | |

A Ngenla-injekciot a hasba, combba, fenékizomba vagy felkarba lehet beadni.

Valassza ki az injekcio beadasahoz leginkabb megfeleld teriiletet kezeldorvosa, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember vagy gyogyszerésze ajanlasa alapjan. Minden injekcidt mas
helyre kell beadni.

Ha a teljes adag bejuttatasahoz tobb mint 1 injekcid beadasa sziikséges, mindegyik injekciot
masik teriileten kell beadni.

Ne adja be az injekcidt csontos teriiletekre, illetve olyan részeken, ahol a bor zuzddasos,
voros, érzékeny, megkeményedett, vagy hegekkel, borproblémakkal fedett.

Tisztitsa meg a beadasi helyet egy alkoholos torldkenddvel.

Hagyja megszaradni a borfeliiletet.

A tisztitast kovetden ne érjen a beadasi helyhez.
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3. 1épés — A gyogyszer ellenorzése

e Vegye le a tollrdl a kupakot, és tegye félre az injekcio utanra.

e Ellendrizze a patrontartoban talalhato gyogyszert.

e Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a készitmény tiszta, szintelen vagy enyhén halvanysarga. Ne
adja be az injekcidt, ha az oldat zavaros vagy sotétsarga.

e (Gyo6z6djon meg arrdl, hogy a gyogyszerben nincsenek pelyhek és részecskék. Ne adja be a
gyogyszert, ha pelyhek vagy részecskék lathatok benne.
Megjegyzés: Normalis, ha a készitményben egy vagy tobb buborék lathato.

4. 1épés — A tii csatlakoztatasa

e Vegyen el6 egy 1j tiit, és tavolitsa el rola a védOpapirt.
Illessze a tiit a tollal egy vonalba tigy, hogy mindkett6 egyenes legyen.

e Ovatosan nyomja 6ssze 6ket, majd csavarja a tiit a tollra.
Ne feszitse tul.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a tiit ne ferdén csatlakoztassa, mivel ez a toll szivargasahoz
vezethet.
Figyelmeztetés: A tii mindkét vége hegyes. Ovatosan kezelje a titket, nehogy megsziirja
magat (vagy valaki mast).
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5. 1épés — A Kkiilso tivédo eltavolitasa

e Huzza le a tirdl a kiilso tiivédot.

o Tartsa meg a tivédot, mivel késobb, a tii eltavolitasakor még sziiksége lesz ra.
Megjegyzés: A kiilso tiivédd eltavolitasa utan latni fog egy belso tlivédd kupakot. Ha nem
latja ezt, probalja meg ujra csatlakoztatni a tiit.

Megjegyzés: Ha biztonsagi tlivéddvel ellatott tiit hasznal, kérjiik, tekintse meg a tl
gyartdjanak hasznalati utasitasat.

6. 1épés — A belso tiivédo kupak eltavolitasa

e Ovatosan hiizza le a belsé tiivédd kupakot, hogy lathatova véljon a tii.

o Az eltavolitott belsé tlivédd kupakot dobja egy éles hulladékok tarolasara alkalmas taroloba.
Erre a kupakra mar nem lesz sziiksége.
Megjegyzés: Ha biztonsagi tlivéddvel ellatott tiit hasznal, kérjiik, tekintse meg a tl
gyartojanak hasznalati utasitasat.
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Uj a toll?

lgen:
Ugras az oj toll

elikeszitéséhez

(Az ,, Igen: Ugrds az uj toll el6készitéséhez” egy olyan nyilként folytatédik, amely az ,, Uj toll
elokeszitése (feltoltés)” részhez iranyit, a ,, Nem” pedig ,, Az eldirt adag beallitasa” cimii
részre mutato nyilként folytatodik.

Uj toll elokészitése (feltoltés) — csak az 1ij toll elsé hasznalatakor

Az els6 hasznalatuk el6tt mindegyik uj injekcios tollat elo kell készitenie (fel kell
toltenie)

e Az el6készitést minden 1j toll legels6 hasznalata eldtt el kell végezni.

o Az eldkészités célja a buborékok eltavolitasa, és annak biztositasa, hogy a megfelel6 adagot
tudja beadni.
Fontos: Ha mar elvégezte a toll elokészitését, ugorja at az A—C. 1épéseket.

A. 1épés — A gomb beallitasa 1,0-re

e Allitsa az adagbeallito gombot 1,0-re.
Megjegyzés: Ha tulsagosan eltekerné a gombot, vissza tudja tekerni.
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B. 1épés — A patrontarté megiitogetése

e Tartsa a tollat a tlivel felfelé, hogy a légbuborékok felszallhassanak.
e Ovatosan iitdgesse meg a patrontartot, hogy a légbuborékok a tetejébe emelkedhessenek.
Fontos: Akkor is végezze el a B. 1épést, ha nem lat 1égbuborékokat.

C. lépés — A gomb megnyomasa és a folyadék megjelenésének ellendrzése

e Nyomja le az injekciés gombot annyira, amennyire lehetséges, és amig az adagkijelzd
ablakban ,,0” jelenik meg.
o Figyelje, hogy megjelenik-e folyadék a tii hegyén. Ha 14t folyadékot, a toll el6készitése
sikeres volt.
e Az injekcid beadasa elott mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a tii hegyén megjelenik egy
folyadékcsepp. Ha nem jelent meg folyadék a tii hegyén, ismételje meg az A—C. 1¢péseket.
o Haaz A-C. 1épés 6t (5) alkalommal valdo megismétlése utan sem jelenik meg
folyadeék, csatlakoztasson egy Uj tiit, és probalkozzon még egy (1) alkalommal.
Ha még igy sem jelenik meg egy csepp folyadék, ne hasznalja fel a tollat. Vegye fel a
kapcsolatot kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, és hasznaljon egy uj tollat.

68



”r

Az eloirt adag beallitasa

7. 1épés — Az adag beallitasa
A. pelda:

Bzl ] |

Az adagkijelzd ablak 21,5 mg-ot mutat.
B. példa:

ST

Az adagkijelzd ablak 30,0 mg-ot mutat.

o A megfelel6 adag beallitasahoz tekerje el az adagbeallito gombot.
o Az adag a gomb eldre- vagy hatratekerésével emelhet6 és csokkenthetd.
o Az adagbedllitdo gomb egyszerre 0,5 mg-nyi lépéskodzzel forgathato el.
o A toll 60 mg gyoégyszert tartalmaz, de egy injekciohoz On legfeljebb 30 mg-os adagot
tud beallitani.
o Az adagkijelz6 ablak mg-ban mutatja az adag nagysagat. Lasd A. és B. példa.
e Mindig ellendrizze az adagkijelzoé ablakot annak érdekében, hogy a megfelel6 adag
legyen beallitva.
Fontos: Ne nyomja meg az injekciés gombot, amig az adag beallitasat végzi.

Mit tegyek, ha nem tudom beallitani a sziikséges adagot?
e Ha az On adagja tébb mint 30 mg, akkor 1-nél t5bb injekciora lesz sziiksége.
e Egy injekcioval 0,5 mg — 30 mg gydgyszer adhato be.

o Ha segitségre van sziiksége adagjanak megfeleld felosztasat illetéen, beszéljen
kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével.

o Minden injekciohoz 1j tiit kell hasznalnia (1asd 4. 1épés: A tii csatlakoztatasa).

o Ha altaldban 2 injekciot kell beadnia a teljes adag bejuttatasahoz, feltétleniil adja be a
masodik injekciot is.

Mit tegyek, ha nincs elég gydgyszer a tollamban?
e Ha az injekcios toll 30 mg-nal kevesebb gyogyszert tartalmaz, az adagbeallitd gomb megall,
¢s az adagkijelz0 ablak a fennmarad6 gyogyszermennyiséget fogja mutatni.
e Hanem maradt egy egész adaghoz elegendd gyogyszer a tollban, akkor:
o adja be az injekciods tollban maradt mennyiséget, majd készitsen el6 egy uj tollat, hogy
beadhassa vele az adag fennmarado részét.
Ne feledje el a mar beadott mennyiséget kivonni a teljes adagbol. Ha példaul az On
adagja 21,5 mg, de az adagbedllitd gombot mar csak 17 mg-ra tudja bedllitani, az 0]
tollal még 4,5 mg-ot kell beadnia.
o készitsen el6 egy 0j injekcios tollat és adja be azzal a teljes adagot.
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Az adag beadasa

8. 1épés — A ti beszurasa

e Ugy fogja az injekcios tollat, hogy latszodjanak az adagkijelz$ ablakban a szamok.
e Szlrja a tiit egyenesen a bérébe.

9. 1épés — A gyogyszer beadasa

e Tartsa a borbe szurt tlit ugyanabban a helyzetben.
e Nyomja le az injekciés gombot annyira, amennyire lehetséges, és amig az adagkijelzd
ablakban ,,0” jelenik meg.
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10. 1épés — 10-ig szamolas

Szamoljon

el 1U-ig.

e Mikdzben elszamol 10-ig, tartsa lenyomva az injekciés gombot. Azzal, hogy elszdmol
10-ig, elég id6t hagy arra, hogy a gyogyszer teljes adagja bejusson a szervezetbe.

e Miutan elszamolt 10-ig, engedje el az injekcios gombot, majd a tiit egyenesen kihuzva
borébdl, tavolitsa el a tollat az injekcid beadasi helyétol.
Megjegyzés: Egy csepp gyogyszert lathat a tii hegyén. Ez normalis, és nincs hatassal a beadott
adagra.

11. 1épés — A Kkiilso tiivédo felhelyezése

e Ovatosan helyezze vissza a kiilsé tiivédét a tiire.

e Nyomja addig a kiils6 tivédot, amig az biztosan rogziil.
Figyelmeztetés: A belso tlivédo kupakot soha ne probalja meg visszahelyezni a tiire, mivel
megszurhatja magat a tlivel.
Megjegyzés: Ha biztonsagi tlivéddvel ellatott tiit hasznal, kérjiik, tekintse meg a ti
gyartojanak hasznalati utasitasat.
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12. 1épés — A tii eltavolitasa

Csavarja le a tiit az injekcids tollrol.

Ovatosan huzza a tiit, amig az le nem valik a tollrol.

Megjegyzés: Ha a tii az injekcios tollon marad, helyezze fel ismét a kiils6 tlivédot, majd
probalja meg ismét igy eltavolitani a thit. A tii lecsavarasakor feltétleniil gyakoroljon nyomast
a kiils6 tiivédore és az injekcios tollra.

Az injekcios toll thit a kezelGorvos, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy a
gyogyszerész utasitasai szerint, valamint a helyi egészségiigyi és biztonsagra vonatkozo
szabalyozasnak megfelelden, ¢les hulladékok tarolasara szolgalo taroléba dobva kell
artalmatlanitani. Az éles hulladékok tarolasara szolgalo tarolot tartsa gyermekek eldl elzarva.
Ne hasznalja fel ujra a tiiket.

13. 1épés — Az injekcios toll kupakjanak felhelyezése

Helyezze vissza az injekcios tollra a kupakot.

Ne tegye vissza ugy a kupakot a tollra, hogy azon még mindig rajta van a ta.

Ha maradt a tollban gyogyszer, akkor két hasznalat kozott tarolja a hlitdszekrényben (lasd a
Ngenla 60 mg eléretoltott injekcids toll Betegtajékoztatéjanak S. pontjat: ,,Hogyan kell a
Ngenla-t tarolni?”).
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14. 1épés — Az injekcio beadasa utan

e Ovatosan nyomjon tiszta vattakorongot vagy gézlapot az injekcid beadasi helyére, és tartsa
rajta néhany masodpercig.

e Ne dorzsolje az injekcid beaddsi helyét. Enyhe vérzést tapasztalhat. Ez normalis jelenség.

e Ha sziikséges, leragaszthatja az injekcio beadasi helyét egy kisebb ragtapasszal.

e Haatoll iires, vagy az els6 hasznalata 6ta tobb mint 28 nap telt el, dobja ki az injekcios tollat
abban az esetben is, ha az fel nem hasznalt gydgyszert tartalmaz. Az injekcios tollat az éles
hulladékok tarolasara szolgald taroloba kell dobni.

e Annak érdekében, hogy emlékezzen arra, mikor kell kidobnia az injekcios tollat, a toll
cimkeéjére €s alabb is felirhatja az els6 hasznalat datumat:

Elso hasznalat datuma: / /
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