I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 3 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz patronban
Skytrofa 3,6 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
Skytrofa 4,3 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
Skytrofa 5,2 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban
Skytrofa 6,3 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
Skytrofa 7,6 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
Skytrofa 9,1 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban
Skytrofa 11 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban
Skytrofa 13,3 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A Skytrofa egy sajat fejlesztésti TransCon Linkeren keresztiil atmenetileg egy metoxi-polietilénglikol
hordozoéhoz (mPEG) konjugélt szomatropint tartalmaz.

A Skytrofa hataserdssége mindig a szomatropin-tartalom mennyiségét jelzi.

Skytrofa 3 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban

3 mg szomatropint*, ami megfelel 8,6 mg lonapegszomatropinnak, és 0,279 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kdvetéen a szomatropin®** fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban

3,6 mg szomatropint*, ami megfelel 10,3 mg lonapegszomatropinnak, és 0,329 ml oldoszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetden a szomatropin®** fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz patronban

4,3 mg szomatropint*, ami megfelel 12,3 mg lonapegszomatropinnak, és 0,388 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetden a szomatropin** fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

5,2 mg szomatropint®*, ami megfelel 14,8 mg lonapegszomatropinnak, és 0,464 ml oldészert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetden a szomatropin** fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg por és oldoszer oldatos injekcidohoz patronban

6,3 mg szomatropint*, ami megfelel 18 mg lonapegszomatropinnak, és 0,285 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kdvetéen a szomatropin®** fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 22 mg/ml.



Skytrofa 7,6 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz patronban

7,6 mg szomatropint*, ami megfelel 21,7 mg lonapegszomatropinnak, és 0,338 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kdvetden a szomatropin®** fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

9,1 mg szomatropint*, ami megfelel 25,9 mg lonapegszomatropinnak, és 0,4 ml oldoszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetden a szomatropin®** fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

11 mg szomatropint*, ami megfelel 31,4 mg lonapegszomatropinnak, és 0,479 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetden a szomatropin** fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz patronban

13,3 mg szomatropint*, ami megfelel 37,9 mg lonapegszomatropinnak, és 0,574 ml oldoszert
tartalmaz kétrekeszes patrononként. Feloldast kdvetden a szomatropin** fehérjetartalmara
vonatkoztatott koncentracié 22 mg/ml.

* A hataser6sség a szomatropin tartalmat mutatja, az mPEG-linker figyelembevétele nélkiil.

**Escherichia coli sejtekben rekombinans DNS technologiaval eléallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer oldatos injekcidhoz (injekciod).
Fehér vagy tortfehér por.

Az olddszer tiszta és szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Olyan, 3 éves és 18 éves kor kozotti gyermekek és serdiilok, akiknél az endogén ndvekedési hormon
elégtelen termelése (ndvekedésihormon-hidny [GHD]) elégtelen ndvekedést eredményez.

4.2 Adagolés és alkalmazas

A kezelés GHD-ban szenvedd gyermekek és serdiilok diagnosztizalasdban és gondozasaban jartas
szakorvos kezdeményezésére és feliigyelete mellett alkalmazando.

A lonapegszomatropin mennyisége és koncentracidja mindig a szomatropin milligrammban kifejezett
tartalmara vonatkozik, az mPEG-linker figyelembevétele nélkiil, hogy megel6zhetd legyen a napi
szomatropin-terapiarol attérd betegek hibas gyogyszerelése.



Adagolas

Az adagolast és alkalmazast minden beteg esetén egyedileg kell meghatarozni.

Kezdé dozis

A Skytrofa javasolt kezd6 dozisa 0,24 mg szomatropin/testtomegkilogramm, heti egyszer alkalmazva.
Az ennek megfelel6 javasolt kezdd dozisokhoz alkalmazandé szomatropin hataserdsségek az egyes

testtomegtartomanyokra vonatkozoan az 1. tablazatban lathatok.

1. tdbldzat Javasolt dozis testtomeg szerint, ha a felirt dézis 0,24 mg szomatropin/ttkg/hét

Testtomeg (kg) Szomatropin hataserdéssége
115-139 3mg
14-164 3,6 mg
16,5-19,9 4,3 mg
20-23,9 5,2 mg
24 -289 6,3 mg
29-349 7,6 mg
35-419 9,1 mg
42 -50,9 11 mg
51-60,4 13,3 mg
60,5-69,9 15,2 mg (két darab, egyenként 7,6 mg-os kétrekeszes patron
alkalmazando)
70 -84,9 18,2 mg (két darab, egyenként 9,1 mg-os kétrekeszes patron
alkalmazando)
85-100 22 mg (két darab, egyenként 11 mg-os kétrekeszes patron
alkalmazando)

Amennyiben a felirt dézis nem 0,24 mg szomatropin/ttkg/hét, szamitsa ki a teljes heti dozist

(milligrammban mért szomatropinra vonatkoztatva), és valassza ki a megfelelé hataserdsséget az

alabbiak szerint:

o Teljes heti dozis (mg szomatropin) = felirt dozis (mg szomatropin/ttkg) x beteg testtomege (kg)

o A teljes heti dozist (mg szomatropin) kerekitse a legkdzelebbi hataserdsségre, figyelembe véve
a kezelési célokat és a klinikai valaszt.

Kezdd dozis naponta alkalmazott szomatropin készitményekrdl dttérd betegek esetében

Naponta alkalmazott szomatropinrél heti egyszer alkalmazando6 lonapegszomatropinra torténd attérés
esetén legalabb 8 oranak kell eltelnie a naponta egyszer alkalmazott szomatropin utolso dozisa és a
lonapegszomatropin elsé dozisa kozott.

A naponta alkalmazott szomatropinrdl attéré gyermekeknél a szakorvos médosithatja a kezd6 dozist
az aktualis szomatropin dozisanak, az egyéni klinikai terapias valaszanak, valamint a betegspecifikus
klinikai megfontolasoknak a figyelembevételével.

Azon gyermekek attérése esetén, akiknél a naponta alkalmazott szomatropin-tartalmi készitmények
heti dozisa 0,24 mg szomatropin/ttkg vagy annal nagyobb volt, a lonapegszomatropin javasolt kezdd
doézisa 0,24 mg szomatropin/ttkg (1. tablazat).

Azoknal a gyermekeknél, akik a naponta alkalmazott szomatropin készitményrél 0,24 mg
szomatropin/ttkg-nal kisebb heti dézissal valtanak at, a lonapegszomatropin ajanlott kezdé dézisaként
a korabban felirt heti dozist kell alkalmazni (lasd a fenti egyenletet).



Dozistitralas

A lonapegszomatropin dozisat a klinikai valasz, a nemkivanatos reakciok és/vagy az inzulinszerii
egyedileg kell meghatarozni. A rendelkezésre all6 szomatropin-hataserdsségek az 1. pontban
talalhatoak.

Az atlagos IGF-1 (dozis beadasat kovetéen 4-5 nappal mérve) standard deviacios pontszamanak
értéke (SDS) utmutatasként szolgalhat a dozistitralashoz (2. tablazat). A lonapegszomatropin
alkalmazasanak megkezdését vagy barmely dozismddositast kovetden legalabb 2 hetet varni kell az
IGF-1 SDS-szintek alakulasanak értékelésével. Dozismodositasoknal az a cél, hogy az atlagos
IGF-1 SDS-szintek a normal tartomanyban, azaz -2 és +2 kozott (az SDS lehetdleg 0 kdzelében)
legyenek.

Az IGF-1 SDS-szintek iddvel valtozhatnak, ezért a kezelés ideje alatt javasolt a szérum IGF-1 SDS-
szintek rutinszerli monitorozasa, kiilénosen pubertas korban.

2. tbldzat A szomatropin hataserdsségének javasolt modositasa atlagos IGF-1 SDS-kategoriak

szerint
Atlagos IGF-1 SDS-tartomany A szomatropin hataserdsségének javasolt
(a dozis beadasa utan 4 — 5 nappal mérve) modositisa
>+4 Szomatropin hataserdssége 3-mal csdkkentendd
+3-+4 Szomatropin hataserdssége 2-vel csokkentendo
+2 —+3 Szomatropin hataserdssége 1-gyel csokkentendd
2-+2 Nem moddositandd
<-2 Szomatropin hataseréssége 1-gyel ndvelendd

Kezelés értékelése

Megfontolando6 a hatdsossag és a biztonsagossag 6 — 12 havonta torténd értékelése az auxologiai
paraméterek, a biokémiai paraméterek (IGF-1, hormonok, gliik6z és lipidek szintje) és a pubertas
statusz kiértékelésével. Pubertas korban megfontolando az értékelések még gyakoribb elvégzése.

A kezelés leallitand6 azoknal a betegeknél, akiknél az évesitett ndvekedési iitem < 2 cm/év, akik
elérték a végleges testmagassagukat, akiknél a ndvekedési iitem SDS-értéke < +1 egy éves kezelést
kdvetden, vagy ha a csontkor > 14 év (lanyoknal), illetéleg > 16 év (fitknal), ami megfelel az
epiphysis fugak zaroédasanak.

Az epiphysisek zar6dasat kovetden a betegeket klinikailag ujra kell értékelni, hogy sziikséges-e a
novekedésihormon-kezelés folytatasa.

Ordlis osztrogén-kezelés

Oralis 6sztrogén-kezelés alatt all6 ndk esetén nagyobb dozisu novekedési hormonra lehet sziikség a
terapias cél eléréséhez (lasd 4.4 pont).

Kihagyott dozis

Ha egy dozis kimarad, a lehet6 leghamarabb be kell adni, de legfeljebb 2 nappal a kimaradas utan.
Amennyiben tobb mint 2 nap telt el, a kimaradt dozist ki kell hagyni, és a kovetkez6 dozist kell
alkalmazni a beilitemezett napon. A betegek mindkét esetet kovetden visszatérhetnek a heti egyszeri
adagolasi rendre.

Az adagolas napjanak modositasa

A heti egyszer alkalmazando injekcid beadasanak napja attehetd a hét egy masik napjara. A
lonapegszomatropin 2 nappal a beiitemezett adagolasi nap eldtt, vagy 2 nappal az utan alkalmazando.
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Gondoskodni kell arrdl, hogy legalabb 5 nap teljen el a legutolso dozis és az Gjonnan meghatarozott
rendszeres, heti egyszeri adagolési nap kozott.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Nem all rendelkezésre informacio a vesekarosodasban szenvedd betegekre vonatkozoan, igy
adagolasra vonatkozo javaslatok nem adhatoak.

Majkdrosodas

Nem all rendelkezésre informaci6é a majkarosodasban szenvedd betegekre vonatkozodan, igy
adagolasra vonatkozo javaslatok nem adhatoak.

Gyermekek és serdiilok

A lonapegszomatropin biztonsagossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa az 5.1 pontban talalhatd, de az adagolasra
vonatkozdan nem adhaté ajanlas.

Az alkalmazis mdodja

Minden egyes injekciot subcutan kell beadni heti egyszer hasba, farba vagy combba. A lipoatrophia
megel6zése érdekében a beadas helyét valtoztatni kell.

A lonapegszomatropint az oldatos injekciohoz vald porhoz mellékelt olddszerrel vald feloldasa utan
kell beadni. A lonapegszomatropint a Skytrofa Auto-Injectorral kell beadni. A beteget €s gondviseldjét
képzésben kell részesiteni az eszkoz hasznalataval kapcsolatban, ezzel lehet6vé téve a
lonapegszomatropin beadasat 6nalldan.

A feloldott oldatnak szintelennek, tisztatol-enyhén opaleszkaloig, lathatd részecskéktél mentesnek
kell lennie. (lasd 6.6 pont).

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a
betegtajékoztatd végén talalhatd utasitasban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység (lasd 4.4 pont).

A szomatropin nem alkalmazhat6 igazolt daganataktivitas esetén (lasd 4.4 pont). A
novekedésihormon-terdpia megkezdése el6tt az intracranialis daganatoknak inaktivnak kell lenniiik, és
a daganatellenes terapiat be kell fejezni. A kezelést le kell allitani bizonyitott daganatndvekedés
esetén.

Lonapegszomatropinnal nem kezelhetok olyan akut kritikus betegségben szenvedd betegek, akik
nyitott szivmiitétet, hasi miitétet, tobbszoros baleseti traumat, akut 1égzési elégtelenséget vagy hasonld
allapotokat kovetden szovodményekben szenvednek (hormonpo6tld terdpiaban résztvevd betegekre
vonatkozdan lasd 4.4 pont).

A lonapegszomatropint tilos a ndvekedés serkentésére alkalmazni olyan gyermekeknél, akiknél az
epiphysis fugdk mar zarodtak.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetosége érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Akut kritikus betegség

Azoknal a kritikus betegségben szenvedd felnott betegeknél, akiknél a nyitott szivmutétet, hasi
mitétet, tobbszords baleseti traumat vagy akut 1égzési elégtelenséget kdvetden komplikaciok 1éptek
fel, napi 5,3 mg vagy 8 mg (heti 37,1 — 56 mg) szomatropin alkalmazasa mellett nagyobb volt a
mortalitds (42%), mint a placebot kapo betegek korében (19%). Mivel nem all rendelkezésre
informacioé a novekedésihormon-potlo kezelés biztonsagossagarol akut kritikus allapota betegeknél, a
lonapegszomatropin-kezelés folytatasanak eldnyeit mérlegelni kell a lehetséges kockazatokkal
szemben. Minden olyan beteg esetében, akinél ilyen vagy hasonloé akut kritikus betegség alakul ki, a
lonapegszomatropinnal-kezelés eldnyeit mérlegelni kell az alkalmazas potencialis kockazataival
szemben.

Neoplasia

Azoknal a betegeknél, akik kortorténetében rosszindulata betegség szerepel, kiillondsen oda kell
figyelni a kitjulasra utald jelekre és tiinetekre.

Mar meglévé daganat vagy intracranialis laesio kdvetkeztében kialakult masodlagos GHD esetén a
betegeknél rendszeres vizsgalatokra van sziikség a mar meglévo betegség progresszidjanak vagy
kitjulasanak vizsgalata érdekében.

A gyermekkori rakos megbetegedések tuléldinél egy masodik neoplasia fokozott kockazatarol
szamoltak be azon betegek esetében, akiket az els6 neoplasiat kovetden ndvekedési hormonnal
kezeltek. Az intracranialis daganatok, kiilonosen a meningiémak, a masodik neoplasia leggyakoribb
formaja volt azoknal a betegeknél, akiket elsé neoplasia miatt fejbesugarzassal kezeltek.

Tulérzékenység

A lonapegszomatropin alkalmazasaval dsszefliggésben anaphylaxias reakciokrol, tobbek kdzott
angiooedemarol szamoltak be.

A betegeket és a gondviseldiket tajékoztatni kell, hogy ilyen reakcidk eléfordulhatnak, kiilénosen az
els6 dozis utan. Ha hirtelen jelentkezd, stlyos talérzékenységi reakcio 1ép fel, haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni.

Tulérzékenységi reakcio eldfordulasa esetén a lonapegszomatropin alkalmazasat abba kell hagyni
(lasd 4.3 pont).

Joindulati koponyaiiri nyomasfokozodas

Sulyos vagy visszatéro fejfajas, latasi zavarok, hanyinger és/vagy hanyas esetén fundoszkopia ajanlott
a papilladdéma kizarasara.

Papilladdéma igazolasa esetén, megfontolando a joindulata koponyafiiri nyoméasfokozddas

diagnozis, és sziikség esetén fel kell fliggeszteni a névekedésihormon-kezelést.

Jelenleg nincs elegend6 bizonyiték, hogy specifikus javaslatot lehessen adni a novekedésihormon-
kezelés folytatasara, ha a koponyatiri nyomasfokozddas rendez6dott. Ha a ndvekedésihormon-kezelést
ujrainditjak, a koponyatiri nyomasfokozodas tiineteinek jelentkezését figyelemmel kell kisérni.

A kezelés megkezdésekor, valamint azt kovetden rendszeres fundoszkopias vizsgalatot kell végezni.

Inzulinérzékenység

A novekedési hormon csokkentheti az inzulinérzékenységet. Diabetes mellitusban szenvedo
betegeknél a lonapegszomatropin-kezelés elinditasat kovetden sziikség lehet az inzulin dozisanak
modositasara. A diabetes mellitusban vagy gliikozintoleranciaban szenvedé betegeknél, illet6leg



azoknal, akiknél a diabetes mellitusra hajlamosité egyéb kockazati tényezdkkel rendelkeznek, szoros
megfigyelésre van sziikség a lonapegszomatropin-kezelés idétartama alatt (1asd 4.5 pont).

Hypoadrenalizmus

A nodvekedésihormon-kezelés bevezetése az 1-es tipust 11-B-hidroxi-szteroid-dehidrogenaz (11p-
HSD-1) inhibiciojat, valamint a szérumkortizol-koncentracio csokkenését eredményezheti. Ennek
eredményeképpen a korabban nem diagnosztizalt centralis (masodlagos) hypoadrenalismus
manifesztalodhat, és gliikokortikoid-potlas valhat sziikségessé. Ezenkiviil a kordbban diagnosztizalt,
hypoadrenalismus miatt kezelt, gliikokortikoid-p6tlo kezelésben részesiilé betegeknél a
lonapegszomatropin-kezelés megkezdését kdvetden a fenntartd vagy stresszdozis ndvelésére lehet
sziikség (lasd 4.5 pont).

Pajzsmirigyfunkcid
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pajzsmirigyfunkciot minden betegnél monitorozni kell. Standard hormonpotlo kezelésben részesiild,
hypopituitarismusban szenvedd betegeknél a lonapegszomatropin-kezelés pajzsmirigyfunkciora
kifejtett potencialis hatasat szorosan monitorozni kell (lasd 4.5 és 4.8 pont).

A combcsontfej epiphyseolysise és osteonecrosis

Endokrin rendellenességekben, koztiik ndvekedésihormon-hianyban, szenvedd betegeknél az altalanos
populacidhoz képest gyakrabban fordulhat elé a combcsontfej elcsuszasa. Mas ndvekedési
hormonkészitményekkel kezelt betegeknél osteonecrosisrél szamoltak be. Azoknal a
lonapegszomatropinnal kezelt gyermekeknél, akinél tartosan csipd-/térdfajdalom vagy santitas
jelentkezik, orvosi kivizsgalasra van sziikség.

Scoliosis

A gyors novekedés barmely gyermek esetén a scoliosis progressziojat okozhatja. Mivel a
novekedésihormon-kezelés fokozza a novekedés mértékét, a kezelés ideje alatt szoros megfigyelésre
van sziikség a scoliosis jeleinek és progresszidjanak észlelése érdekében. Habar nem bizonyitott, hogy
a novekedésihormon-kezelés noveli a scoliosis eléfordulasat vagy sulyossagat (lasd 4.8 pont).

Pancreatitis

Bar el6fordulasa ritka, pancreatitisre kell gyanakodni, ha megmagyarazhatatlan hasi fajdalom
jelentkezik novekedésihormon-kezelésben részesiilo gyermeknél.

Prader-Willi-szindréma

A lonapegszomatropint nem vizsgaltak Prader-Willi-szindromaban szenvedd betegeknél. A
lonapegszomatropin nem javallott azon gyermekek hosszl tava kezelésére, akiknél az elégtelen
novekedés oka genetikailag igazolt Prader-Willi-szindroma, kivéve, ha amellett GHD-vel is
diagnosztizaltak Oket. A ndovekedésihormon-kezelés megkezdését kovetden hirtelen halalrdl szamoltak
be olyan, Prader-Willi-szindromaban szenvedd betegeknél, akiknél fennallt egy vagy tobb a kdvetkezd
kockazati tényezok koziil: sulyos obesitas, korabbi fels6 1éguti obstructié vagy alvasi apnoea, illetve
azonositatlan l1éguti fert0zés.

Leukaemia

GHD-ban szenved6 betegek kis szamanal, akik koziil néhanyat szomatropinnal kezeltek, leukaemiarol
szamoltak be. Mindamellett nem all rendelkezésre bizonyiték arra vonatkozoan, hogy a leukaemia
incidenciaja magasabb lenne novekedési hormonnal kezelt betegeknél, ha nem allnak fenn hajlamosito
tényezok.



Alkalmazas oralis Osztrogénkezelés mellett

Az oralis 0sztrogén befolyasolja az IGF-1 novekedési hormonra adott valaszreakciojat. Ha egy
lonapegszomatropin-kezelésben részesiild ndi betegnél oralis dsztrogén-kezelést kezdenek, a szérum
lonapegszomatropin dézisanak novelésére lehet sziikség (lasd 4.2 pont). Ugyanigy, ha egy
lonapegszomatropinnal kezelt beteg abbahagyja az oralis 6sztrogén-terapiat, a névekedésihormon-
tobblet és/vagy a nemkivanatos reakciok megeldzése érdekében a lonapegszomatropin dozisanak
csokkentésére lehet sziikség (lasd 4.5 pont).

Antitestek

Egyes betegeknél a lonapegszomatropinnal szembeni antitestek termelddését figyelték meg. Ezen
antitestek egyike sem volt neutralizalo, €s a jelenlétiiknek nem volt semmiféle megnyilvanulé klinikai
hatasa. A terapiara nem reagald betegeknél azonban megfontolandé az antitestek jelenlétének
ellendrzése.

45 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gliikokortikoid-kezelés

A gliikokortikoidok egyidejli alkalmazasa gatolja a lonapegszomatropin ndvekedést serkentd hatasat.
Az adrenokortikotrop hormon- (ACTH) hidnyban szenvedd betegeknél a gliikokortikoid-p6tlo terapiat
fokozott 6vatossaggal kell beallitani a novekedést gatlod hatas elkeriilése érdekében, és a
gliikokortikoidokkal kezelt betegeknél a novekedés szoros megfigyelése sziikséges a gliikokortikoid-
kezelés novekedésre vald potencialis hatasanak értékeléséhez.

A novekedési hormon csokkenti a kortizon kortizolla valé atalakulasat, és manifesztalhatja a korabban

nem diagnosztizalt centralis hypoadrenalismust, vagy hatastalanithatja az alacsony gliikokortikoid
helyettesitd dozisokat (1asd 4.4 pont).

Citokrém P450 altal metabolizalt készitmények

A lonapegszomatropinnal nem végeztek gyogyszerinterakcios vizsgalatokat. Novekedésihormon-
hianyban szenvedd gyermekek ¢és felndttek, valamint egészséges idos férfiak korében szomatropinnal
végzett interakcios vizsgalatok arra utalnak, hogy a szomatropin alkalmazasa novelheti a citokrom
P450 izoenzimek metabolitjainak, kiilondsen a CYP3A enzim altal metabolizaltaknak ¢s a CYP1A2
enzim altal metabolizaltaknak a clearance-ét. A CYP3A4 enzim altal metabolizaltaknak (pl. nemi
szteroidok, kortikoszteroidok, antikonvulzansok és ciklosporin), valamint a CYP1A2 altal
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vezethet. Ennek a klinikai jelentésége nem ismert.

Inzulin és/vagy egyéb hipoglikémids gydqyszerek

Azoknal a betegeknél, akiknél sziikség van a diabetes mellitus gyogyszeres kezelésére (példaul
hiperglikémia elleni készitményekkel), az inzulin és/vagy az oralis hipoglikémias gyogyszer dozisanak
modositasara lehet sziikség a lonapegszomatropin-kezelés megkezdésekor (lasd 4.4 pont).

Pajzsmirigyhormonok

Mivel a novekedési hormon néveli az extratiroidalis T4-T3 atalakulast, a pajzsmirigyhormon-pétlo
terapia modositasara lehet sziikség (1asd 4.4 pont).



Oralis Osztrogén-kezelés

Oralis 6sztrogén-kezelés alatt all6 n6i betegeknél nagyobb dozisu névekedési hormonra lehet sziikség
a terapias cél elérés¢hez (lasd 4.2 és 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A lonapegszomatropin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
informacio, vagy korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre; az elmult évtizedekben végzett
vizsgalatokban rovid hatasu szomatropin terhes ndknél torténd alkalmazasnal nem jelentettek jelentds
gyogyszerrel Osszefliggd kockazatndvekedést a sziiletési rendellenességet, abortuszt vagy
nemkivanatos anyai vagy magzati karosodast figyelembe véve.

Az allatkisérletekbdl nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv toxicitas megitélésének tekintetében

(lasd 5.3 pont). A Skytrofa alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kora nok
esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

Nem all rendelkezésre adat a lonapegszomatropin human anyatejben torténé megjelenésére €s az
anyatejjel taplalt ujsziilott gyermekekre/csecsemokre vald hatasra vonatkozéan. Mivel a
lonapegszomatropin nem oralisan felszivodo anyag, anyatejjel taplalt ujsziilott
gyermekekre/csecsemokre vald kedvezodtlen hatas nem valdszinti.

Szigortian meghatarozott indikacié mellett a Skytrofa szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenység

A lonapegszomatropin termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
klinikai adatok. Az allatkisérletekbdl nyert adatok elégtelenek a termékenység megitélésének
tekintetében (lasd 5.3 pont).

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

A lonapegszomatropin nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A lonapegszomatropinnal folytatott klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a
fejfajas (11,1%), az arthralgia (4,6%), a masodlagos hypothyreosis (2,6%) és az injekcio helyén
fellépd reakciok (1,6%) voltak. Ezek a mellékhatasok altalaban dtmenetiek voltak, sulyossaguk pedig
enyhétol mérsékelt fokuig terjedt.

Mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi 3. tdblazat a lonapegszomatropin-kezelés soran jelentkezé mellékhatasokat tartalmazza. A
mellékhatasok a MedDRA szervrendszer szerinti osztalyozasa alapjan, valamint az alabbi gyakorisagi
kategoriak szerint keriilnek megadasra: 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) és nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg).
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3. tbldzat Klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga
Szervrendszeri Nagyon Gyakori Nem gyakori
kategoriak gyakori
Immunrendszeri Anaphylaxias reakcio®
betegségek ¢€s tlinetek
Endokrin betegségek és Masodlagos Masodlagos mellékvese-
tiinetek hypothyreosis elégtelenség
Idegrendszeri Fejfajas
betegségek ¢€s tlinetek
A csont- és Arthralgia Scoliosis
1izomrendszer, valamint Arthritis
a kotoszovet betegségei Novekedési fajdalmak
és tlinetei
A nemi szervekkel és Gynaecomastia
az emldkkel
kapcsolatos betegségek
¢s tlinetek
Altalanos tiinetek, az Az injekcid helyén
alkalmazas helyén fellépd reakciok?
fellépo reakciok
Az injekci6 helyén fellép6 reakciok kozé tartozik a hyperaemia, az injekcié helyén kialakulo
atrophia, az injekcid helyén jelentkez6 fajdalom, az injekcid helyén kialakulo urticaria és a lokalizalt
oedema. A lonapegszomatropin alkalmazasaval dsszefliggésben az injekcio helyén fellép6 reakciok
altalaban enyhék és atmenetiek voltak.
b A lonapegszomatropin alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett anaphylaxias reakciok kozé az
angiooedema tartozott (lasd 4.4 pont).

Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Immunogenitds

A betegeknél antitestek termelddhetnek a lonapegszomatropinnal szemben. Azon betegek aranya,
akiknél a kezelés barmely pontjan a detektalhato kotdédo antitestek jelenléte volt mérhetd, alacsony
volt (6,3%), és egyetlen betegnél sem talaltak neutralizal6 antitesteket. Nem figyeltek meg nyilvanvalo
Osszefliggést a lonapegszomatropin elleni kot6do antitestek jelenléte és mellékhatasok kialakuldsa
vagy a hatasossag elmaradasa kozott. Ennek ellenére megmagyarazhatatlan terapias valasz elmaradasa
esetén, megfontolando6 a lonapegszomatropin elleni antitestek jelenlétének ellendrzése (lasd 4.4 pont).

A novekedési hormonok hatdastani csoportiaval dsszefiiggd mellékhatasok

A fent emlitett gyogyszermellékhatasokon kiviil az alabbiakrol szamoltak be novekedési hormont
tartalmazo egyéb készitményeknél. Ezen mellékhatasok gyakorisaga a rendelkezésre allé adatokbol
nem allapithaté meg (kivéve ott, ahol meg van adva).

. JO-, rosszindulata és nem meghatarozott daganatok (beleértve a cisztakat és polipokat is):
leukaemia (lasd 4.4 pont).
. Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek ¢€s tiinetek: 2-es tipusu diabetes mellitus (l4sd 4.4 pont).

. Idegrendszeri betegségek és tiinetek: joindulati koponyatiri nyomasfokozddas (lasd 4.4 pont),
paraesthesia.

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

o A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek: gynaeccomastia
(gyakorisag: nem gyakori).

o A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei: borkitités, urticaria és pruritus.

o Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok: peripherias oedema, az arc oedemaja.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése
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A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek

Az akut tiladagolas kezdetben hypoglycaemiahoz, majd ezt kovetden hyperglycaemiahoz vezethet. A
hosszu tavu taladagolas gigantizmus jeleinek és tiineteinek kialakulasat eredményezheti.

Kezelés

A kezelés tlineti és szupportiv. A szomatropin-tiladagolasnak nincs antidétuma.
Tuladagolast kovetden javasolt a pajzsmirigyfunkciéo monitorozasa.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Az agyalapi mirigy és a hipotalamusz hormonjai és analdgjai, szomatropin
¢és szomatropin-agonistak, ATC kod: HO1ACO09.

Hatasmechanizmus

A lonapegszomatropin a szomatropin hosszi hatast prodrugja. A lonapegszomatropin a kiindulasi
hatéanyagbol, a szomatropinbol all, amelyet atmenetileg konjugaltak egy metoxi-polietilénglikol
hordozohoz (4 x 10 kDa mPEG) sajat fejlesztésii TransCon Linkeren keresztiil. A hordozonak
védohatasa van, amely minimalisra csokkenti a lonapegszomatropin vesén keresztiili kivalasztasat és
receptor-medialta clearance-ét. Subcutan alkalmazast kovetden a lonapegszomatropin a TransCon
linker automatikus hasadasa révén teljes mértékben aktiv szomatropinna alakul. A (191 aminosavboél
all6) szomatropin hatasmechanizmusa és eloszlasa megegyezik a naponta alkalmazott
szomatropinéval, csak ebben az esetben heti egyszeri subcutan injekcié formajaban kertil
alkalmazasra.

A szomatropin a célsejtek sejtmembranjanak egy dimerikus hGH-receptorahoz kapcsolodik, ami
intracellularis jelatvitelt €s szamos farmakodinamias hatast eredményez. A szomatropin kézvetlen
szoveti és metabolikus hatassal, illetve IGF-1-medialt kozvetett hatasokkal bir, ideértve tobbek kozott
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kovetkeztében stimulalja a GHD-s gyermekek csontnovekedését.

Farmakodinamias hatasok

A lonapegszomatropinbdl felszabadul6 szomatropin a dézissal linearis IGF-1-valaszt valt ki, ami a
szomatropin-dozis 0,02 mg/ttkg-mal valé modositasakor az atlagos heti IGF-1 SDS (standard
deviacids pontszam) 0,17-o0s valtozasat eredményezi.

Dinamikus egyensulyi allapotban az IGF-1 SDS értéke koriilbeliil 2 nappal a beadas utan érte el
csucspontjat, az atlagos heti IGF-1 SDS pedig koriilbeliil 4,5 nappal a dézis beadasat kovetden

(1. abra). Az IGF-SDS értékei a normdl tartomanyban volt a GHD-s betegeknél a hét nagy részében,
hasonléan a naponta alkalmazott szomatropinhoz.
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1. dbra Atlagos (+SE) IGF-1 SDS dinamikus egyensulyi dllapotban mért koncentraciék
mellett GHD-s gyermekeknél a heti egyszer alkalmazott lonapegszomatropin
(0,24 mg szomatropin/ttkg/hét) esetén

1,0

0,5

0,0
wn
a
2 .05
i
S
o -10
wn
b
2 15
<

-2,0

a kezelés megkezdése el6tt mért értéktdl (kiindulastol) a
2,5 13. dézisig (id6 0)
1d6 (6ra) a 13. dozist kovetden
-3,0
Kiindulas

1d6 (ora)

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A hetente egyszer alkalmazott lonapegszomatropin hatasossagat és biztonsagossagat 6sszesen
306 GHD-s gyermek részvételével zajlo I11. fazisu klinikai vizsgalatokban vizsgaltak.

heiGHt vizsgalat:

Egy 52 hetes, multicentrikus, randomizalt, nyilt elrendezésii, aktiv kontrollos, parhuzamos csoportos,
II1. fazisu klinikai vizsgalatba 161 prepubertas koru, a kezelés tekintetében naiv GHD-s gyermeket

randomizaltak lonapegszomatropin heti egyszeri (N = 105) vagy szomatropin napi (N = 56)

alkalmazasara, mindkét esetben a teljes heti dozis 0,24 mg szomatropin/ttkg volt. A betegek életkora
3,2 és 13,1 év kozott volt, az atlagéletkor pedig igy 8,5 év. A betegek nagy része (N = 132 (82%)) fin

volt. A betegek kiindulasi testmagassaganak SDS-értéke atlagosan -2,93 volt. Az elsédleges
hatasossagi végpont az 52. heti évesitett ndvekedési iitem (AHV) volt. Az 52 héten at tartd heti

egyszeri lonapegszomatropin-kezelés a naponta alkalmazott szomatropin-kezeléssel 6sszehasonlitva
non-inferior (,,nem rosszabb’) AHV-t eredményezett (lasd 4. tablazat). Ugyanigy a testmagassag SDS

(kiindulashoz képest mért) valtozasa is altalaban nagyobb mértékii volt a heti egyszeri

lonapegszomatropin-kezelés mellett, mint a naponta alkalmazott szomatropin-kezelés esetében (lasd
4. tablazat). Az AHV és a testmagassag SDS valtozasa a 26. héttdl a vizsgalat végéig, az 52. hétig

altalaban nagyobb mértékli volt a lonapegszomatropin esetében, mint a szomatropin mellett.

A csontkor ¢és a kronologiai életkor atlagos (SD) aranya a kiinduldstol az 52. hétig mindkét kar
esetében hasonloan javult: 0,69-rél (0,16) 0,75-ra (0,15) a heti egyszeri lonapegszomatropin mellett, és
0,70-rdl (0,14) 0,76-ra (0,14) a naponta alkalmazott szomatropin mellett.
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4. tablazat Novekedés és IGF-1-valasz az 52. héten a kezelés tekintetében naiv GHD-s
betegeknél (kezelési szandék szerinti elemzés)

Heti egyszeri Naponta alkalmazott Becsiilt kezelési
lonapegszomatropin | szomatropin (N = 56) kiilonbség
(N =105) (0,24 mg (lonapegszomatropin
(0,24 mg szomatropin/ttkg/hét) | minusz szomatropin)
szomatropin/ttkg/hét)
AHV (cm/év)?, LS étlag 11,2 10,3 0,9
(95%-0s CI) (10,7-11,6) (9,7-10,9) (02-1,5)
Testmagassag SDS, 1,10 0,96 0,14¢
valtozas a kiindulashoz (1,02 - 1,18) (0,85 -1,006) (0,03 - 0,26)
képest®, LS atlag (95%-
os CI)
IGF-1 SDS-kategoria®,
% 23,1% 40,7% Nem elemzett
<0 69,2% 57,4%
0-+2 7,7% 1,9%
+2 —+3 0 0
> +3

% AHV: A legkisebb négyzetek atlagainak és a 95%-0s konfidenciaintervallumnak a becslése egy
ANCOVA modellb6l szarmazik, ahol a kiindulaskori életkor, a névekedési hormon szintjének
stimulacios teszten mért (log-transzformalt) csucspontja, a kiindulaskori testmagassag SDS — a
szlil6i testmagassag atlagos SDS-e kovarians, a kezelés és a nem egyarant tényezok. A hianyzo
adatokat kiilonféle imputacios modszerekkel potoltak.

b p =0,0088 (kétoldali) a szuperioritast tekintve

¢ testmagassag SDS, valtozas a kiindulashoz képest: A legkisebb négyzetek atlagainak és a 95%-0s
konfidenciaintervallumnak a becslése egy ANCOV A modellbdl szarmazik, ahol a kiindulaskori
¢letkor, a novekedési hormon szintjének stimulacios teszten mért (log-transzformalt) csticspontja és
a kiindulaskori testmagassag SDS kovarians, a kezelés és a nem egyarant tényezok.

4'p=0,0149 (kétoldali)

¢ Atlagos szint az 52. héten

Egy nyilt elrendezési, kiterjesztett vizsgalatban a heiGHt vizsgalat betegeinél, akik folytattak a
lonapegszomatropin-kezelést, a kiindulastol a 104. hétig a testmagassag SDS-értéke 1,61-gyel
ndvekedett. Az 52. héten naponta alkalmazott szomatropin-kezelésrdl lonapegszomatropin-kezelésre
attérd betegeknél a kiindulastol a 104. hétig a testmagassag SDS-értéke 1,49-cel ndvekedett.

Alatamaszto bizonyitékok

A lonapegszomatropinnal folytatott tovabbi klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 eredmények
alatamasztjak a lonapegszomatropin-kezelés hosszu tavu klinikai hatasossagat.

fliGHt vizsgalat:

Egy 26 hetes, egykaros, nyilt elrendezési klinikai vizsgalatban, melynek keretében a
lonapegszomatropint (0,24 mg szomatropin/ttkg/hét) értékelték 146 olyan, 1 és 17 éves kor k6zotti
GHD-s betegnél, akik koziil 143 korabban atlagosan (SD) 1,1 (0,7) évig részesiilt naponta alkalmazott
szomatropin-kezelésben, az atlagos (SD) évesitett ndvekedési iitem 9 (2,7) cm/év volt, a testmagassag
SDS-értékének atlagos (SD) valtozasa a kiindulastol 0,28 (0,25) volt. A betegek és gondvisel6jiik
preferenciait a 13. héten értékelték. A betegek 84%-a és a gondviselok 90%-a a heti egyszeri
lonapegszomatropin-kezelést részesitette eldnyben a naponta alkalmazott korabbi szomatropin-
kezeléshez képest.
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5. tablazat Atlagos IGF-1 SDS-szintek a kiindulaskor és a 26. héten gyermekgyogyaszati
kezelésben részesiilt GHD-s betegeknél (kezelési szandék szerinti elemzés)

Kiindulas 26. hét
Atlagos IGF-1 SDS- (N = 143) (N =139)
kategoria n (%) n (%)
<0 37 (25,9) 13 (9,4)
0-+2 74 (51,7) 71 (51,1)
+2 —+3 27 (18,9) 33(23,7)
> 43 5(3.,5) 22 (15,8)

enliGHten vizsgalat:

Egy hosszl tavl, nyilt elrendezést, kiterjesztett vizsgalatban, amelybe a heiGHt és a fliGHt
vizsgalatbol vontak be betegeket, a lonapegszomatropin-kezelést folytatd betegeknél (N = 298) a
testmagassag SDS-¢értéke a kiterjesztett vizsgalat kiindulasakor atlagosan (SD) -1,56 (0,88) volt, a
208. héten (az utolso olyan viziten, amelyhez megfeleld adatok allnak rendelkezésre)

pedig -0,39 (0,90), ami +1,24 (0,65) atlagos (SD) valtozasnak felel meg.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A lonapegszomatropin beadasat kovetd farmakokinetikajat egyszeri dozis beadasa utan két
vizsgalatban, dsszesen 73 egészséges felnodttnél értékelték. Ezenkiviil a farmakokinetikat GHD-s
gyermekeknél a 13. héten 11 vizsgalati alanynal végzett intenziv mintavétellel, illetve két vizsgalatban
Osszesen 109 vizsgalati alanynal végzett szorvanyos mintavétellel értékelték. A lonapegszomatropin
farmakokinetikai értékelésébe bevont betegek demografiai jellemzdit a 6. tablazat tartalmazza.

6. tablazat A lonapegszomatropin farmakokinetikai értékelésébe bevont betegek demografiai

jellemzoi
Kategoéria Egészséges GHD-s gyermekek
felnéttek
N 73 109
Fiu/lany 55/19 87/22
Amerikai indian vagy alaszkai 6slakos 0 0
Azsiai 10 1
Fekete borti (vagy afroamerikai) 13 2
Hawaii 6slakos vagy mas csendes-6ceani
szigetrdl szarmazo 0 0
Fehér bori 49 104 (11 intenziv farmakokinetikai
mintavételezés mellett)
Egyéb/tobbféle 1 2
Hispan vagy latino 23 5
Nem hispan vagy latind 50 104
Felszivodas

A dozis subcutan alkalmazasat kévetéen a lonapegszomatropin szabalyzott modon elsérendti kinetikat
kdvetve szabaditja fel a szomatropint.

GHD-s gyermekek korében a lonapegszomatropin (0,24 mg szomatropin/ttkg/hét) dozisanak subcutan
alkalmazasat kovetden a lonapegszomatropin esetében megfigyelt atlagos (variacios koefficiens,
CV%) dinamikus egyensulyi allapotban mért szérum csticskoncentracio (Cmax) 1230 (86,3) ng
szomatropin/ml volt 25 6ras median tm.x mellett, mig a felszabaditott szomatropin esetében a Cpax

15,2 (83.4) ng/ml volt, a Cnax eléréséig eltelt median id6 pedig 12 ora. Az atlagos (CV%) szomatropin-
expozicio az egyhetes dozisintervallum idején (gorbe alatti teriilet) 500 (83,8) h*ng/ml volt. Nem

crer
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GHD-s gyermekgyogyaszati betegeknél az injekcio beadasanak helyét a has, far és comb kozott
valtogattak. Nem figyeltek meg 0sszefliggést a beadas helye és a szomatropin-expozicid kdzott.

A lonapegszomatropin subcutan alkalmazast kdveté abszolut bioelérhetdségét nem vizsgaltak.
Eloszlas

GHD-s gyermekeknél a 0,24 mg szomatropin/ttkg/hét subcutan alkalmazasat kovetden a
lonapegszomatropin atlagos (CV%) dinamikus egyensulyi allapotban mért latszolagos eloszlasi
térfogata 0,13 (109) 1/kg volt. A lonapegszomatropinbdl felszabaduld szomatropin endogén
ndvekedési hormonként varhatéan hasonld eloszlasi térfogattal rendelkezik.

Eliminacid

Metabolizmus

A szomatropin metabolikus Gtvonala tobbek kdzott a majban és a vesékben zajlo fehérjekatabolizmus.
Kivalasztédas

GHD-s gyermekgyogyaszati betegeknél a 0,24 mg szomatropin/ttkg/hét subcutan alkalmazasat
kovetden a lonapegszomatropin atlagos (CV%) dinamikus egyensulyi allapotbeli latszolagos
clearance-e 3,2 (67) ml/6ra/kg volt 30,7 (+ 12,7) 6ras atlagos (= SD) felezési id6 mellett. A
lonapegszomatropinbol felszabaduld szomatropin latszolagos felezési ideje hozzavetblegesen 25 Ora

volt.

Kiilonleges betegcsoportok

Nem végeztek nemspecifikus farmakokinetikai vizsgalatokat a lonapegszomatropinnal. A
rendelkezésre allo szakirodalom arra utal, hogy a szomatropin farmakokinetikaja férfiak és ndék
esetében hasonlo.

Populacids farmakokinetikai elemzés alapjan a kor, a nem, a faji/etnikai hovatartozas és a testtomeg
nincs klinikailag jelentds hatassal a farmakokinetikai tulajdonsagokra.

Vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél nem végeztek vizsgalatokat a
lonapegszomatropinnal (lasd 4.2 pont). A naponta alkalmazott szomatropin beadasat kdvetden a
szomatropin clearance-ének csokkenését figyelték meg sulyos maj- vagy vesemiikddési zavarban
szenvedo betegeknél. Ennek a csokkenésnek a klinikai jelentdsége nem ismert. A lonapegszomatropin
mPEG hordozo6janak farmakokinetikaja varhatéan a vesefunkciotdl fligg, de ezt nem vizsgaltak
vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

A lonapegszomatropint nem vizsgaltak 6 honaposnal fiatalabb betegek korében (1asd 4.2 pont).
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsdgossagi, ismételt adagolast ddzistoxicitasi, genotoxicitasi és
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Patkanyokkal végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban és majmok reproduktiv szerveinek
hisztopatologiai értékelése soran a 0,24 mg szomatropin/kg/hét klinikai dozis 20-szorosédnak megfelel6
lonapegszomatropin subcutan alkalmazasa nem indukalt a him vagy n6i termékenységre vagy a
reproduktiv szervekre gyakorolt nemkivénatos hatasokat. Patkanyokndl a karosodott antitest-
termelésnek valo expozicidé miatt nem vonhatok le biztos kovetkeztetések a human termékenységre
vonatkoz6 relevanciat illetden.
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Nem tapasztaltak embrionalis vagy magzati fejlodési toxicitast patkanyokkal végzett vizsgalatokban a
0,24 mg szomatropin/kg/hét klinikai dozis 13-szorosanak megfelelé lonapegszomatropin subcutan
alkalmazasa mellett. A szakaszos expozicidé miatt nem vonhatok le biztos kovetkeztetések a
patkanyokkal végzett embriofotalis fejlodésvizsgalattal osszefliggésben.

Egy nyulakkal végzett embriofotalis fejlodésvizsgalatban magzati rendellenességeket és embriofotalis
mortalitast figyeltek meg a 0,24 mg szomatropin/kg/hét klinikai dozis 1,5-szeresének, illetve 6-
szorosanak alkalmazasa esetén, amit valosziniileg anyai toxicitas okozott. Ezen megfigyelések klinikai
relevancidja bizonytalan.

Patkanyokkal végzett pre- és postnatalis fejlodésvizsgalatokban, ahol a ndstényeket a beiiltetéstol az
elvalasztasig egy szerkezetileg rokon, atmenetileg pegilalt szomatropin prodruggal subcutan kezeltek,
0,24 mg szomatropin/kg/hét klinikai d6zis 13-szorosanak megfeleld adagolasban, nem figyeltek meg a
vembhes/szoptatd néstényre, a fogamzasra és utodra gyakorolt nemkivant hatasokat.

mPEG-expozicid

“ ey

egy év elteltével vacuolizatio alakult ki a cynomolgus majmok choroid plexusanak (CP) epithelialis
sejtjeiben. A human expozicié mintegy 34-szeresének megfeleld6 mPEG-expozicio esetén enyhe
emelkedés mutatkozott azon majmok szamaban, akiknél a CP epithelialis sejtjei kozott vacuolum
alakult ki. A vacuolizatiot nem hoztak 6sszefiiggésbe nemkivanatos morfologiai valtozasokkal vagy
klinikai jelekkel. A sejtek vacuolizatidja adaptiv valaszreakcidnak mindsiil, igy az a terapias dozis
human alkalmazasa esetén nem tekintendd lehetséges mellékhatasnak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

borostyankdsav

trehal6z-dihidrat

trometamol

Oldészer

injekciokhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlanul

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolva 5 év.

Alternativ megoldasként a Skytrofa < 30 °C-os homérsékleten legfeljebb 6 honapig tarolhato. Ezen
6 honapos id6szakon beliil a készitmény visszahelyezhetd a hiitészekrénybe (2 °C — 8 °C).

A kartondobozon jegyezze fel a datumot, amikor a készitményt elészor vette ki a hiitészekrénybdl. Hat
honap elteltével semmisitse meg a készitményt.

Feloldas utin
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A feloldas utan az oldat kémiai és fizikai stabilitasa < 30 °C-os hémérsékleten 4 oran at igazolt.
Mikrobiologiai szempontbol a készitményt a feloldast kovetden azonnal fel kell hasznalni.
Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, az alkalmazas el6tti tarolas idejéért és koriilményeiért a
felhasznald a felelés, ami nem haladhatja meg a 4 6rat < 30 °C-os hémérsékleten.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A <30 °C-o0s hémérsékleten torténd tarolas alternativ feltételeit lasd a 6.3 pontban.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Uvegpatron (1. tipusu iivegbdl) két, (brombutil) gumidugéval elvalasztott rekesszel. A patront az egyik
végén egy (brombutil) gumidugd zarja le, mig a masik végén egy (brombutil) zarokorong. A patron
egy miianyag tiadapterbe van erdsitve.

Csomagonként 4 darab egyszer hasznalatos, kétrekeszes, kiilonallo buborékcsomagolasu patront és
6 darab eldobhato, 0,25 mm x 4 mm (31 G x 5/32”) méretii injekcios tiit tartalmaz. Minden
kétrekeszes patron specidlis cimkével rendelkezik, melyen az autoinjektor altal a helyes feloldasi
beéllitasok kivalasztasdhoz hasznalt kétszinti kddszalag talalhat6. A hataserdsségre utald szinkod a
kartondobozon és a buborékcsomagolason egyarant szerepel, és célja az egyes hataser6sségek

megkiilonboztetése.

Skytrofa 3 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

Minden egyes kétrekeszes patron az els6 rekeszben 3 mg por formaji szomatropint, a masodik
rekeszben pedig 0,279 ml oldoszert tartalmaz. A patron kétszinii cimkéje (alul/feliil) sarga/zold. A
kartondobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett hataserdsségi szin a halvanybarack.

Skytrofa 3,6 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban

Minden egyes kétrekeszes patron az els6 rekeszben 3,6 mg por formdji szomatropint, a masodik
rekeszben pedig 0,329 ml oldoészert tartalmaz. A patron kétszinli cimkéje (alul/feliil) sarga/cian. A
kartondobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett hataserdsségi szin a cian.

Skytrofa 4,3 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz patronban

Minden egyes kétrekeszes patron az els6 rekeszben 4,3 mg por forméajii szomatropint, a masodik
rekeszben pedig 0,388 ml oldoszert tartalmaz. A patron kétszinii cimkéje (alul/feliil) sarga/rdzsaszin.
A kartondobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett hataserdsségi szin a sotétsziirke.

Skytrofa 5,2 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

Minden egyes kétrekeszes patron az elsé rekeszben 5,2 mg por formaji szomatropint, a masodik
rekeszben pedig 0,464 ml oldoszert tartalmaz. A patron kétszinii cimkéje (alul/feliil) zold/rézsaszin. A
kartondobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett hataserdsségi szin a sarga.

Skytrofa 6,3 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

Minden egyes kétrekeszes patron az els6 rekeszben 6,3 mg por formaji szomatropint, a masodik
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rekeszben pedig 0,285 ml oldoszert tartalmaz. A patron kétszinii cimkéje (alul/feliil) cian/sarga. A
kartondobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett hataser6sségi szin a narancssarga.

Skytrofa 7,6 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz patronban

Minden egyes kétrekeszes patron az elsé rekeszben 7,6 mg por forméaju szomatropint, a masodik
rekeszben pedig 0,338 ml olddszert tartalmaz. A patron kétszinli cimkéje (alul/feliil) cian/rozsaszin. A
kartondobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett hataserdsségi szin a sotétlila.

Skytrofa 9,1 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

Minden egyes kétrekeszes patron az els6 rekeszben 9,1 mg por formaji szomatropint, a masodik
rekeszben pedig 0,4 ml olddszert tartalmaz. A patron kétszinti cimkéje (alul/feliil) rozsaszin/sarga. A
kartondobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett hataserdsségi szin az aranybarna.

Skytrofa 11 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

Minden egyes kétrekeszes patron az els6 rekeszben 11 mg por formaju szomatropint, a masodik
rekeszben pedig 0,479 ml oldoszert tartalmaz. A patron kétszinli cimkéje (alul/feliil) rézsaszin/zold. A
kartondobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett hataserdsségi szin a sotétkék.

Skytrofa 13,3 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

Minden egyes kétrekeszes patron az elsd rekeszben 13,3 mg por formaji szomatropint, a masodik
rekeszben pedig 0,574 ml oldoszert tartalmaz. A patron kétszinii cimkéje (alul/feliil) rézsaszin/cian. A
kartondobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett hataserdsségi szin a s6tétvords.

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

Kezelés

Hiitdszekrényben torténd tarolas esetén az alkalmazas eldtt 15 percig szobahomérsékleten kell tartani.
Minden egyes kétrekeszes, oldatos injekciohoz vald port és oldoszert tartalmazo Skytrofa egyszeri
alkalmazasra szolgal, és csak a kapott injekcios tiikkel, valamint a Skytrofa Auto-Injectorral
hasznalhatd. A Skytrofa Auto-Injector nem képezi a csomag részét. Az oldatos injekcidohoz valo port a
hozza kapott oldoszerrel kell feloldani egy Skytrofa Auto-Injector segitségével, a tii kétrekeszes
patronhoz vald erdsitését kdvetden.

A feloldott oldat szintelen és tiszta—enyhén opaleszkalo, lathato részecskékt6l mentes. Az oldat
esetenként Iégbuborékokat tartalmazhat. Amennyiben az oldatban részecskék lathatok, tilos

befecskendezni.

Feloldast kdvet6en a Skytrofa subcutan (automatikusan adagolva) alkalmazando a Skytrofa Auto-
Injectorral.

A Skytrofa teljes egyszeri dozis formajaban (teljesen felhasznalva) adagolando.

Alkalmazas elétt olvassa at a betegtajékoztatd végén talalhatd, a Skytrofa elékészitésére vonatkozo
utasitasokat, valamint a Skytrofa Auto-Injectorhoz kapott hasznalati Gtmutatot.

Megsemmisités
A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a patront és az injekcios tiit minden egyes injekcio beadasa

utan dobja ki. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/001
EU/1/21/1607/002
EU/1/21/1607/003
EU/1/21/1607/004
EU/1/21/1607/005
EU/1/21/1607/006
EU/1/21/1607/007
EU/1/21/1607/008
EU/1/21/1607/009

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. janudr 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetili hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Egyesiilt Kiralysag

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Svéjc

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Dania

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi 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 gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést

kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat

elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:
. ha az Eurépai Gyodgyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;
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ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 3 mg por és olddszer oldatos injekciohoz patronban
lonapegszomatropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg szomatropint, ami megfelel 8,6 mg lonapegszomatropinnak, és 0,279 ml olddészert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetden a szomatropin fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 11 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: borostyankdsav, trehal6z-dihidrat, trometamol
Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Tovabbi informaciokért tekintse at a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
4 egyszer hasznalatos patron és 6 eldobhato injekciostii

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

Heti egyszer alkalmazando6 injekcio.

Kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral hasznalhato!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

Feloldast kovetden 4 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten maximum 6 honapig tarolhat6. Ezen 6 honapos idészakon beliil a
gyogyszer visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe (2 °C - 8 °C).

Hitészekrénybdl vald elso kivétel datuma: . Hat honap elteltével megsemmisitendo.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Skytrofa 3 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 3 mg por és oldészer oldatos injekciohoz patronban
lonapegszomatropin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

STOP
Ne tavolitsa el a lefejthetd papir ezen részét!
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE KETREKESZES PATRONHOZ

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

Skytrofa 3 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
lonapegszomatropin
SC

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 3,6 mg por és olddszer oldatos injekciohoz patronban
lonapegszomatropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3,6 mg szomatropint, ami megfelel 10,3 mg lonapegszomatropinnak, és 0,329 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetéen a szomatropin fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 11 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: borostyankdsav, trehal6z-dihidrat, trometamol
Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Tovabbi informaciokért tekintse at a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
4 egyszer hasznalatos patron és 6 eldobhato injekciostii

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

Heti egyszer alkalmazando6 injekcio.

Kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral hasznalhato!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Feloldast kovetden 4 oran beliil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten maximum 6 honapig tarolhat6. Ezen 6 honapos idészakon beliil a
gyogyszer visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe (2 °C — 8 °C).

Hitészekrénybdl vald elso kivétel datuma: . Hat honap elteltével megsemmisitendd.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Skytrofa 3,6 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 3,6 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

STOP
Ne tavolitsa el a lefejthetd papir ezen részét!
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE KETREKESZES PATRONHOZ

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

Skytrofa 3,6 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
lonapegszomatropin
SC

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 4,3 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4,3 mg szomatropint, ami megfelel 12,3 mg lonapegszomatropinnak, ¢s 0,388 ml oldoszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetéen a szomatropin fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 11 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: borostyankdsav, trehal6z-dihidrat, trometamol
Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Tovabbi informaciokért tekintse at a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
4 egyszer hasznalatos patron és 6 eldobhato injekciostii

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

Heti egyszer alkalmazando6 injekcio.

Kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral hasznalhato!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Feloldast kovetden 4 oran beliil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten maximum 6 honapig tarolhat6. Ezen 6 honapos idészakon beliil a
gyogyszer visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe (2 °C — 8 °C).

Hitészekrénybdl vald elso kivétel datuma: . Hat honap elteltével megsemmisitendo.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Skytrofa 4,3 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 4,3 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

STOP
Ne tavolitsa el a lefejthetd papir ezen részét!
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE KETREKESZES PATRONHOZ

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

Skytrofa 4,3 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
lonapegszomatropin
SC

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA >

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 5,2 mg por és olddszer oldatos injekciohoz patronban
lonapegszomatropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5,2 mg szomatropint, ami megfelel 14,8 mg lonapegszomatropinnak, és 0,464 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetden a szomatropin fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 11 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: borostyankdsav, trehal6z-dihidrat, trometamol
Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Tovabbi informaciokért tekintse at a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
4 egyszer hasznalatos patron és 6 eldobhato injekciostii

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

Heti egyszer alkalmazando6 injekcio.

Kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral hasznalhato!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

Feloldast kovetden 4 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten maxium 6 honapig tarolhatd. Ezen 6 honapos idészakon beliil a
gyogyszer visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe (2 °C - 8 °C).

Hitészekrénybdl vald elso kivétel datuma: . Hat honap elteltével megsemmisitendd.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

Skytrofa 5,2 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 5,2 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

STOP
Ne tavolitsa el a lefejthetd papir ezen részét!
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE KETREKESZES PATRONHOZ

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

Skytrofa 5,2 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
lonapegszomatropin
SC

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 6,3 mg por és olddszer oldatos injekciohoz patronban
lonapegszomatropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6,3 mg szomatropint, ami megfelel 18 mg lonapegszomatropinnak, és 0,285 ml oldoszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetéen a szomatropin fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 22 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: borostyankdsav, trehal6z-dihidrat, trometamol
Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Tovabbi informaciokért tekintse at a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
4 egyszer hasznalatos patron és 6 eldobhato injekciostii

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

Heti egyszer alkalmazando6 injekcio.

Kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral hasznalhato!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

Feloldast kovetden 4 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten maxium 6 honapig tarolhatd. Ezen 6 honapos idészakon beliil a
gyogyszer visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe (2 °C — 8§ °C).

Hitészekrénybdl vald elso kivétel datuma: . Hat honap elteltével megsemmisitendd.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

Skytrofa 6,3 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 6,3 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

STOP
Ne tavolitsa el a lefejthetd papir ezen részét!
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE KETREKESZES PATRONHOZ

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

Skytrofa 6,3 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
lonapegszomatropin
SC

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 7,6 mg por és olddszer oldatos injekciohoz patronban
lonapegszomatropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

7,6 mg szomatropint, ami megfelel 21,7 mg lonapegszomatropinnak, és 0,338 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetéen a szomatropin fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 22 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: borostyankdsav, trehal6z-dihidrat, trometamol
Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Tovabbi informaciokért tekintse at a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
4 egyszer hasznalatos patron és 6 eldobhato injekciostii

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

Heti egyszer alkalmazando6 injekcio.

Kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral hasznalhato!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

51



8. LEJARATIIDO

EXP

Feloldast kovetden 4 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten maximum 6 honapig tarolhat6. Ezen 6 honapos idészakon beliil a
gyogyszer visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe (2 °C - 8 °C).

Hitészekrénybdl vald elso kivétel datuma: . Hat honap elteltével megsemmisitendd.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Skytrofa 7,6 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 7,6 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

STOP
Ne tavolitsa el a lefejthetd papir ezen részét!
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE KETREKESZES PATRONHOZ

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

Skytrofa 7,6 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
lonapegszomatropin
SC

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 9,1 mg por és olddszer oldatos injekciohoz patronban
lonapegszomatropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

9,1 mg szomatropint, ami megfelel 25,9 mg lonapegszomatropinnak, és 0,4 ml oldészert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetéen a szomatropin fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 22 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: borostyankdsav, trehal6z-dihidrat, trometamol
Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Tovabbi informaciokért tekintse at a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
4 egyszer hasznalatos patron és 6 eldobhato injekciostii

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

Heti egyszer alkalmazando6 injekcio.

Kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral hasznalhato!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

Feloldast kovetden 4 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten maximum 6 honapig tarolhat6. Ezen 6 honapos idészakon beliil a
gyogyszer visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe (2 °C - 8 °C).

Hitészekrénybdl vald elso kivétel datuma: . Hat honap elteltével megsemmisitendo.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESORORLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

Skytrofa 9,1 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

58



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 9,1 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

STOP
Ne tavolitsa el a lefejthetd papir ezen részét!
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE KETREKESZES PATRONHOZ

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

Skytrofa 9,1 mg por és oldészer oldatos injekciohoz
lonapegszomatropin
SC

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 11 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

11 mg szomatropint, ami megfelel 31,4 mg lonapegszomatropinnak, és 0,479 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetéen a szomatropin fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 22 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: borostyankdsav, trehal6z-dihidrat, trometamol
Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Tovabbi informaciokért tekintse at a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
4 egyszer hasznalatos patron és 6 eldobhato injekciostii

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

Heti egyszer alkalmazando6 injekcio.

Kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral hasznalhato!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

Feloldast kovetden 4 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten maximum 6 honapig tarolhat6. Ezen 6 honapos idészakon beliil a
gyogyszer visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe (2 °C - 8 °C).

Hitészekrénybdl vald elso kivétel datuma: . Hat honap elteltével megsemmisitendd.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

Skytrofa 11 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 11 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

STOP
Ne tavolitsa el a lefejthetd papir ezen részét!
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE KETREKESZES PATRONHOZ

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

Skytrofa 11 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz
lonapegszomatropin
SC

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 13,3 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

13,3 mg szomatropint, ami megfelel 37,9 mg lonapegszomatropinnak, és 0,574 ml olddszert tartalmaz
kétrekeszes patrononként. Feloldast kovetden a szomatropin fehérjetartalmara vonatkoztatott
koncentracié 22 mg/ml.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Por: borostyankdsav, trehal6z-dihidrat, trometamol
Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Tovabbi informaciokért tekintse at a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz
4 egyszer hasznalatos patron és 6 eldobhato injekciostii

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

Heti egyszer alkalmazando6 injekcio.

Kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral hasznalhato!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

Feloldast kovetden 4 oraval felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
Legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten maximum 6 honapig tarolhat6. Ezen 6 honapos idészakon beliil a
gyogyszer visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe (2 °C - 8 °C).

Hitészekrénybdl vald elso kivétel datuma: . Hat honap elteltével megsemmisitendd.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1607/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Skytrofa 13,3 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Skytrofa 13,3 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban
lonapegszomatropin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

STOP
Ne tavolitsa el a lefejthetd papir ezen részét!
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE KETREKESZES PATRONHOZ

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

Skytrofa 13,3 mg por és olddszer oldatos injekciohoz
lonapegszomatropin
SC

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Subcutan alkalmazasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Skytrofa 3 mg por és oldészer oldatos injekciohoz patronban
Skytrofa 3,6 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz patronban
Skytrofa 4,3 mg por és oldészer oldatos injekciohoz patronban
Skytrofa 5,2 mg por és oldészer oldatos injekciohoz patronban
Skytrofa 6,3 mg por és olddszer oldatos injekciohoz patronban
Skytrofa 7,6 mg por és olddszer oldatos injekciohoz patronban
Skytrofa 9,1 mg por és oldészer oldatos injekciohoz patronban
Skytrofa 11 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz patronban

Skytrofa 13,3 mg por és olddszer oldatos injekciohoz patronban
lonapegszomatropin

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juto barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt On vagy gyermeke elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On vagy a gyermeke szaimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gydgyszer a Skytrofa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Skytrofa alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Skytrofa készitményt?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Skytrofa készitményt tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

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

A Skytrofa hatéanyaga a lonapegszomatropin. Ez egy olyan anyag, amely a szervezetben
szomatropinna, mas néven human névekedési hormonné (hGH) alakul 4t. A szomatropin
elengedhetetleniil sziikséges a csontok és az izmok ndvekedéséhez, tovabba hozzajarul a megfeleld
mennyiségll zsir- €s izomszovet kialakuldsahoz.

A Skytrofa olyan, 3 és 18 év kozotti gyermekek és serdiil6k kérében alkalmazandé, akiknél a
novekedési hormon nem vagy nem elegendé mértékben termelddik, €s emiatt nem nottek.
Szaknyelven ezt novekedésihormon-hianynak (GHD) nevezik. A beadast kovetden a Skytrofa lassan
szomatropinnd alakul, pdtolva a hianyz6 névekedési hormont.

2. Tudnivalék a Skytrofa alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Skytrofa készitményt:

o ha allergias lonapegszomatropinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére;

o ha olyan daganata (rakja) van, amely ndvekszik; a Skytrofa-kezelés megkezdése el6tt a
daganatellenes terapianak befejezettnek, tovabba minden daganatnak inaktivnak kell lennie;
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o ha a kézelmiltban nyitott szivmiitéten, hasi mtitéten, tobbszoros baleseti trauman vagy heveny
légzési elégtelenségen esett at;

o ha az orvosa azt mondta, hogy csontjainak ndvekedo és testmagassag-noveld részei
(a novekedési lemezek vagy epiphysisek) zarodtak, és novekedéstik leallt.

Ha ezen koriilmények barmelyike fennall Onnél, a kezelés megkezdése eldtt tdjékoztassa
kezelGorvosat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Skytrofa alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzé
egészségiligyi szakemberrel. Kiemelten fontos beszélnie veliik, ha fennall az alabbi esetek barmelyike:

o Ha korabban koponyan beliili (intrakranidlis) daganatot talaltak Onnél, kezeldorvosa a
kezelés ideje alatt rendszeresen ellendrizni fogja, hogy nem ujult-e ki a daganat, vagy nem
alakult-e ki mas tipusu rakos megbetegedés.

. Ha erés fejfajast, lataszavart, hanyast tapasztal, vagy az akaratlagos izommozgasok
koordinaciéjanak zavarat (ataxiat) tapasztalja — kiillonosen a kezelés elsé néhany hetében —,
azonnal tajékoztassa kezeloorvosat. Ezek a koponyan beliili (intrakranialis) nyomas
novekedésének a jelei lehetnek. A lehetséges mellékhatasokat lasd a 4. pontban.

. Ha cukorbetegségben, diabetesz mellituszban szenved, tehat magas a vércukorszintje
(glikozintoleranciaja van), vagy cukorbetegségre hajlamositd egyéb kockazati tényezdok allnak
fenn Onnél, eléfordulhat, hogy vércukorszintjét rendszeresen ellenérizni, a diabéteszére szedett
gyogyszer adagjat pedig médositani kell.

o Ha mellékvese-elégtelenségben szenved, amire kortikoszteroidos kezelést kap, tajékoztassa
kezelborvosat, mert eléfordulhat, hogy a szteroidadagjat rendszeresen modositani kell.

o Ha pajzsmirigyhormonokkal kezelik, vagy pajzsmirigyhormon-p6tlo terapiat kell kezdenie,
kezelborvosa rendszeresen ellendrizni fogja pajzsmirigyfunkciojat, és sziikség esetén modositja
az adagot.

o Ha jaras kozben alland6 csip6- vagy térdfajdalmat érez, vagy ha a novekedésihormon-kezelés

ideje alatt santitani kezd, beszéljen kezeldorvosaval. Ezek egy olyan allapotra utald tiinetek
lehetnek, amely a csontcombot (femurt) érinti ott, ahol az a csip6hoz csatlakozik (combcsontfej
epifizeolizise), és amely gyakrabban fordul el6 ndvekedésihormon-kezelésben részesiild
gyermekek korében. Ezeket a tiineteket csontvesztés is okozhatja, amely a nem megfeleld
vérellatas miatt alakul ki (oszteonekrozis), és amelyrdl méas novekedési hormon
készitményekkel kezelt betegeknél is beszamoltak. Ha barmely iziiletében tartos fajfalmat érez,
beszéljen kezeldorvosaval.

. Ha gerincének oldaliranyu gorbiiletét észleli (scoliosis), kezeldorvosa gyakrabban ellendrzi.

o Ha gyomorfajast (hasi, gyomortaji fajdalmat) tapasztal, ami rosszabbodik, beszéljen
kezeldorvosaval. Lehet, hogy orvosa megvizsgalja annak megallapitasdhoz, hogy
hasnyalmirigy-gyulladasban (pankreatitiszben) szenved-e (ez a hasnyalmirigy nevii szerv
gyulladasat jelenti). A lehetséges mellékhatasokat lasd a 4. pontban.

o Ha hirtelen jelentkezo sulyos allergias reakcié jeleit és tiineteit észleli (példaul nehézlégzés,
az arc, szaj vagy nyelv duzzanata, szapora szivverés, csalankiiités, kiiités, 14z), haladéktalanul
forduljon orvoshoz.

o Ha Prader-Willi-szindromaban szenved, nem kezelhet6 a Skytrofa készitménnyel, kivéve, ha
azzal egyidejilleg GHD-ban is szenved. A Skytrofa készitményt Prader-Willi-szindroméaban
szenvedo betegeknél nem vizsgaltak, igy hatdsossaga ebben a betegségben nem ismert.

. Novekedésihormon-potlasban részesiilo betegek csekély részénél a vért és a csontveldt érintd
rakos megbetegedés (leukémia) alakult ki. Azonban nem bizonyitott, hogy a
ndvekedésihormon-kezelés okozta a rak kialakulasat.

o Ha nyitott szivmiitétet, hasi mitétet, balesetet (traumat) vagy akut kritikus betegséget, mint
példaul a heveny légzési elégtelenséget kdvetden azonnali komplikaciok 1épnek fel.

o Ha oralis fogamzasgatlot szed vagy osztrogéntartalmi hormonpotlé kezelést kap
eléfordulhat, hogy a Skytrofa-t magasabb adagban kell alkalmazni. Ha On vagy gyermeke
abbahagyja az oralis 0sztrogénkezelést, el6fordulhat, hogy a Skytrofa adagjat csokkenteni kell.
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Egyéb gyogyszerek és a Skytrofa

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirol.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi vagy
a kozelmultban szedte:

o inzulin vagy a diabetesz mellitusz kezelésére kapott barmely egyéb gyogyszer;
pajzsmirigyhormon-kezelés, igymint levotiroxin;

Osztrogént tartalmazo tablettak, ideértve az Osztrogénpotlo-kezelést vagy a fogamzasgatlokat;
szteroidok vagy szintetikus mellékvesehormonok (kortikoszteroidok vagy gliikokortikoidok);
az epilepszia kezelésére vagy rohamok (gorcsrohamok) oldasara szolgald (antikonvulzans)
gyogyszerek, ugymint karbamezapin;

az immunrendszert elnyomo kezelésként alkalmazott ciklosporin (immunszupresszans);

. theophyllin (asztma €és mas kronikus tiidobetegségek kezelésére hasznalt gyogyszer).

El6fordulhat, hogy kezeléorvosanak modositania kell ezen gyogyszerek vagy a Skytrofa adagjan.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Terhesség

Ha On fogamzoképes korban 1év6 néd, ne alkalmazza a Skytrofa készitményt, kivéve, ha megbizhatd
fogamzasgatlasi modszert hasznal. A Skytrofa terhes n6knél torténé alkalmazésara nem all
rendelkezésre informacio. A Skytrofa terhesség alatt nem alkalmazhaté. Ennek oka, hogy nem tudni, a
készitmény arthat-e a magzatnak. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehet6sége vagy gyermeket szeretne, beszéljen kezel6orvosaval. Ha a kezelés ideje alatt teherbe esik,
azonnal tajékoztassa kezelorvosat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a Skytrofa kivalasztodik-e az anyatejben. Mivel a lonapegszomatropint nem a
szajon at alkalmazzak, tehat nem szajon at szivodik fel, anyatejjel taplalt 0jsziilott csecsemdknél
kifejtett kedvezbtlen hatdsa nem valdszinii. Ha szoptat vagy hamarosan szoptatni fog, a Skytrofa
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Szigorian meghatarozott esetekben a Skytrofa szoptatas
alatt alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Skytrofa nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Skytrofa készitményt?

Ezt a gyogyszert kizarolag a novekedésihormon-kezelésben jartas szakorvos irhatja fel a diagnozis
meger0sitését kovetden.

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat. Kezeléorvosa
megmutatja a Skytrofa alkalmazasanak modjat.

A Skytrofa bér ala (szubkutan) adott injekcio formajaban keriil beadasra. Ez azt jelenti, hogy egy
rovid tiivel a bor alatti zsirszovetbe fecskendezik be a has, fenék vagy comb teriiletére. A bor
sériilésének elkeriilése érdekében fontos, hogy az injekcid minden héten mas helyre legyen beadva.
Kezelborvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a kezelés megkezdésekor tajékoztatni
fogja a megfeleld adagrol, és megmutatja, hogyan kell beadni az injekciot.
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Javasolt adag

Kezel6orvosa a kilogrammban mért testtomege alapjan szamitja ki a Skytrofa alkalmazandé adagjat.
Mivel a lonapegszomatropin szomatropinna alakul a szervezetben, a Skytrofa adagja a felszabaditott
szomatropin-mennyiségének megfelelden keriil meghatarozasra. A Skytrofa javasolt adagja 0,24 mg
szomatropin testtomegkilogrammonkeént, heti egyszer alkalmazva.

Naponta alkalmazott szomatropinrdl heti egyszer alkalmazando Skytrofa kezelésre torténd attérés
esetén orvosa arra fogja kérni, hogy teljen el legalabb 8 6ra a naponta egyszer alkalmazott szomatropin
utolso adagja és a Skytrofa elsé adagja k6zott. A javasolt adag a korabban naponta alkalmazott
szomatropin-kezeléstol fliggden csdkkenthetd.

Mikor Kkell alkalmazni a Skytrofa készitményt?
A Skytrofa készitményt hetente egyszer kell beadni, mindig a hétnek ugyanazon a napjan, a nap
barmely idészakaban.

Sziikség esetén megvaltoztathatja a heti beadasi napot. A Skytrofa készitmény 2 nappal a beiitemezett
adagolasi nap eldtt, vagy 2 nappal az utan alkalmazhat6. A korabbi beadasi napon alkalmazott
legutols6 injekcio és az 1j beadasi napon alkalmazando els6é adag kozott el kell telnie legalabb

5 napnak. Az 0j heti beadasi nap kivalasztisa utan az injekciot minden héten ezen a napon adja be
maganak. Ezzel kapcsolatos kételyek esetén forduljon kezelGorvosahoz.

Elokészités és alkalmazas
A gyogyszer alkalmazasanak megkezdése el6tt olvassa el a jelen betegtajékoztatd végén talalhatd
,,Alkalmazasra vonatkozo utasitasok™ cimii részt.

A Skytrofa kétrekeszes patron forméajaban keriil forgalomba, amely a (por) gyogyszert és a
(folyékony) oldészert egyarant tartalmazza. A készitményt a hozza kapott tikkkel kell alkalmazni. Az
injekciod beadasahoz egy Skytrofa Auto-Injectorra is sziikség van. A Skytrofa Auto-Injector kiilon all
rendelkezésre.

A Skytrofa Auto-Injector oldatos injekciova keveri dssze a port és az oldoszert. Az dsszekeverést
kovetéen az oldat hasznalatra kész, és a gyogyszer befecskendezhetd a bor ala a Skytrofa Auto-
Injectorral.

Tekintse at a Skytrofa Auto-Injectorhoz kapott hasznalati itmutatot.

Ha On vagy gyermeke az eléirtnal tobbet vett be a Skytrofa készitménybél

Ha az el6irtnal tobbet fecskendezett be a Skytrofa készitménybdl, tanacsért forduljon
kezel6orvosahoz. Tl sok Skytrofa befecskendezése a vércukorszint erés csokkenéséhez, majd
erbteljes emelkedéséhez vezethet. A hosszua tavu taladagolas rendellenes ndvekedést eredményezhet.

Ha On vagy gyermeke elfelejtette alkalmazni a Skytrofa készitményt

Ha kimaradt a heti adag, és 1 vagy 2 napos késésben van, adja be, majd folytassa a kovetkezd héten a
megszokott napon. Ha 3 vagy tobb napos késésben van, hagyja ki a kimaradt adagot, és folytassa a
kezelést a kdvetkezd adagolasi napon. Az injekciok kozott legalabb 5 napnak kell eltelnie.

Ha On vagy gyermeke abbahagyta a Skytrofa alkalmazasat

Ne hagyja abba a Skytrofa alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezelGorvosaval. Ha id6 el6tt
abbahagyja a Skytrofa alkalmazasat, a novekedési titeme lelassulhat, és a végs6 magassaga kisebb
lehet, mintha a teljes kezelési ciklust befejezte volna.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-b6l tobb, mint 1 embert érinthet)

. Fejfajas.

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)

o A tiroxin nevii hormon csdkkent szintje a vérvizsgalatokban (masodlagos hypotireozis)

o [ziileti fajdalom (artralgia).

o Az injekci6 helyén fellépo reakciok. Az injekcid beadasanak helye koriil a bér egyenetlen

felszinlivé vagy csomossa valhat, de ez nem kellene el6forduljon, ha minden alkalommal
mashova torténik az injekciod beadasa.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet)

o Hirtelen jelentkez6 sulyos allergias reakcid, tobbek kozott angioddéma (a nyalkahartya vagy a
bor hirtelen duzzanata, mely jelentkezhet az arcon, szajon, nyelven, hason, karokon vagy
labakon).

A kortizol nevii hormon csokkent szintje a vérvizsgalatokban.

[ziileti merevség (arhritisz).

A gerinc fokozott, oldaliranyu gorbiilete (skoliozis).

Novekedési fajdalom.

Férfiakat érint6 emlémegnagyobbodas.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbo6l nem allapithaté meg)
Az alabbi mellékhatasokat egyéb ndvekedésihormon-tartalmu gydgyszerekkel dsszefliggésben

figyelték meg.

o Leukémia.

o 2-es tipusu cukorbetegség (diabetesz mellitusz).

o Az agyat koriilvevo folyadék nyomasanak megnovekedése (amelynek tiinete lehet tobbek kozott

erbteljes fejfajas, lataszavar és hanyas).

Erzéketlenség/zsibbadas.

Izomfajdalom.

Az alsé labszar és a labfej és/vagy a karok és kézfejek duzzanata.
Az arc duzzanata.

Kitités.

Viszketegség.

Csalankiiités.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, tajékoztassa kezeloorvosat vagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Skytrofa készitményt tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A kartondobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
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Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

A Skytrofa kivehet6 a hiitészekrénybdl legfeljebb 6 honapra, mely id6 alatt legfeljebb 30 °C-on
tarolhatd. Ezen 6 honapon beliil a gyogyszer visszahelyezheto a hiitoszekrénybe (2 °C — 8 °C). A
kartondobozon jegyezze fel a datumot, amikor a Skytrofa készitményt eldszor vette ki a
hiitészekrénybdl. A hiitdszekrénybdl kivett gydgyszer 6 honap tarolas utan megsemmisitendo.

A por fehér vagy tortfehér szinii, az olddszer pedig tiszta és szintelen oldat.

Az 0sszekevert oldat szintelen és tiszta. Az oldat esetenként 1égbuborékokat tartalmazhat, ez teljesen
rendben van. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az 6sszekevert oldatban lathato részecskéket észlel.
A por és az oldoszer Osszekeverését kovetden azonnal adja be a Skytrofa Auto-Injectorral. Ha nem
tudja azonnal felhasznalni az 6sszekevert oldatot, 4 6ran beliil még megteheti.

Hasznalat utan a tlivel ellatott patront, 6vatosan dobja ki megfeleld tartalyba helyezve.

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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Skytrofa?

A készitmény hatdanyaga a lonapegszomatropin.
A patronok 9 kiilonb6z6 erésségben érhetdek el:

Skytrofa 3 mg por és oldészer oldatos injekcidhoz patronban

3 mg (8,6 mg lonapegszomatropinnak megfeleld) szomatropint (por), valamint 0,279 ml oldoszert
(folyadék) tartalmaz kétrekeszes patrononként. Az 6sszekeverést kvetden a szomatropin-
koncentracié 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

3,6 mg (10,3 mg lonapegszomatropinnak megfeleld) szomatropint (por), valamint 0,329 ml oldészert
(folyadék) tartalmaz kétrekeszes patrononként. Az dsszekeverést kvetden a szomatropin-
koncentracié 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg por és oldbszer oldatos injekcidhoz patronban

4,3 mg (12,3 mg lonapegszomatropinnak megfeleld) szomatropint (por), valamint 0,388 ml oldoszert
(folyadék) tartalmaz kétrekeszes patrononként. Az dsszekeverést kvetden a szomatropin-
koncentracié 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

5,2 mg (14,8 mg lonapegszomatropinnak megfeleld) szomatropint (por), valamint 0,464 ml oldoszert
(folyadék) tartalmaz kétrekeszes patrononként. Az dsszekeverést kvetden a szomatropin-
koncentracié 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

6,3 mg (18 mg lonapegszomatropinnak megfeleld) szomatropint (por), valamint 0,285 ml oldoszert
(folyadék) tartalmaz kétrekeszes patrononként. Az 6sszekeverést kvetden a szomatropin-
koncentracié 22 mg/ml.
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Skytrofa 7,6 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz patronban

7,6 mg (21,7 mg lonapegszomatropinnak megfeleld) szomatropint (por), valamint 0,338 ml olddszert
(folyadék) tartalmaz kétrekeszes patrononként. Az dsszekeverést kovetden a szomatropin-
koncentracié 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

9,1 mg (25,9 mg lonapegszomatropinnak megfeleld) szomatropint (por), valamint 0,4 ml oldészert
(folyadék) tartalmaz kétrekeszes patrononként. Az dsszekeverést kvetden a szomatropin-
koncentracié 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz patronban

11 mg (31,4 mg lonapegszomatropinnak megfeleld) szomatropint (por), valamint 0,479 ml oldészert
(folyadék) tartalmaz kétrekeszes patrononként. Az dsszekeverést kvetéen a szomatropin-
koncentracié 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban

13,3 mg (37,9 mg lonapegszomatropinnak megfeleld) szomatropint (por), valamint 0,574 ml oldészert
(folyadék) tartalmaz kétrekeszes patrononként. Az dsszekeverést kvetden a szomatropin-
koncentracié 22 mg/ml.

- A készitmény egyéb Osszetevoi (minden hataserésségnél) a kovetkezok:
Por: borostyankdsav, trehaldz-dihidrat, trometamol

Oldoszer: injekciokhoz valo viz

Milyen a Skytrofa kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Skytrofa por formaban gydgyszert, valamint az oldatos injekcid elkészitéséhez sziikséges oldoszert
tartalmaz egy kétrekeszes patronban, ahol az egyik rekeszben a por, a masikban az olddszer talalhato.

A por fehér vagy tortfehér szinti, az oldoszer pedig tiszta és szintelen oldat. A por és az olddszer
oldatos injekciova torténd dsszekeverését kovetden az oldat szintelen €s tiszta.

A Skytrofa csomagonként 4 darab egyszer hasznalatos, kétrekeszes, kiilonallo buborékcsomagolast
patront €s 6 darab eldobhat6 injekcios tiit tartalmaz (amibol kettd pot tii). Minden patron specialis
cimkével rendelkezik, melyen a Skytrofa Auto-Injector altal a helyes 6sszekeverési beallitasok
kivalasztasahoz hasznalt kétszinli kodszalag talalhatd. A hataserdsségre utald szinkod a kartondobozon
¢és a buborékcsomagolason egyarant szerepel, és célja az egyes hataserdsségek megkiilonboztetése.

A kartondobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett hataserésségi szinek a Skytrofa
hatéser6sségét jelolik:

Kartondobozon/buborékcsomagolison Erésség Patron kétszinii cimkéje
feltiintetett szinek (alul/feliil)
Halvanybarack 3 mg sarga/zold
Cian 3,6 mg sarga/cian
Sotétsziirke 4,3 mg sarga/r6zsaszin
Sérga 5,2 mg z0ld/rdzsaszin
Narancssarga 6,3 mg cian/sarga
Sotétlila 7,6 mg cian/rézsaszin
Aranybarna 9,1 mg rozsaszin/sarga
Sotétkék 11 mg rozsaszin/zold
So6tétvords 13,3 mg rozsaszin/cian
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A Skytrofa-t a hozza kapott injekcios tiikkkel és a Skytrofa Auto-Injectorral kell beadni. A Skytrofa
Auto-Injector nem képezi a csomag részét, kiilon mellékelik. A Skytrofa Auto-Injector hasznalatara
vonatkoz6 Gtmutatot a Skytrofa Auto-Injector dobozaban talalja.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénia

A gyarto

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Dénia

A betegtajékoztat6 legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyodgyszerrdl részletes informacio, illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérdl szo16 honlapok
cimei az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan (https://www.ema.europa.eu/) talalhatok.
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Alkalmazasra vonatkozo utasitasok
Ezen Gtmutat6 célja segiteni a Skytrofa elokészitésében, osszekeverésében és beadasaban.

Az utasitasok ot részre van bontva

Az On vagy gyermeke gyogyszerének komponensei

Az On vagy gyermeke gyogyszerének el6készitése

Az On vagy gyermeke gyégyszerének dsszekeverése

Az On vagy gyermeke gyégyszerének beadasa

Az On vagy gyermeke gyogyszerének beadasa utan

Ha Onnek vagy gyermekének barmikor segitségre van sziiksége, forduljon kezeldorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Tudnivalék a Skytrofa alkalmazasa elott

. Hasznalat eldtt mindig olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

Mindig mossa ¢€s szaritsa meg a kezeit!

Minden beadas alkalmaval uj patront kell felhasznalnia.

Minden beadas alkalmaval uj tt kell hasznalnia. Ne hasznalja Gjra a tit.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert a kiilsé kartondobozon és a patroncsomagon feltlintetett lejarati

id6 (EXP) utan, vagy a hiitdszekrénybdl torténd els6 eltavolitas utani 6 hdnapon til (attol

fiiggden, hogy melyik a korabbi datum).

o Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha lathato részecskéket észlel benne.

o A patron ¢és a tli egyszeri hasznalatra szolgal, és kizarolag a Skytrofa Auto-Injectorral
alkalmazando [a tovabbiakban ,,autoinjektor”].

Az On vagy gyermeke Skytrofa elnevezésii gyégyszerének komponensei

A Skytrofa por és oldoszer oldatos injekcidhoz patronban. Minden egyes csomag 4 darab egyszer
hasznalatos patront és 6 darab eldobhaté injekciostiit tartalmaz. A patron a gyogyszert por formaban és
az Osszekeveréshez sziikséges oldoszert tartalmazza.

Kétrekeszes patron

Oldoszer

Por

Injekcidstii

Az injekcid beadasahoz egy Skytrofa Auto-Injectorra is sziikség van. Ez nem képezi a Skytrofa
csomag részét, kiilonallé dobozban van mellékelve. Olvassa el a Skytrofa Auto-Injectorhoz kapott
hasznalati itmutatot is.
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Az On vagy gyermeke gyégyszerének elokészitése

Ha a gydgyszert a htitdszekrényben tarolja, a hasznalat el6tt 15 perccel vegye ki.

1.

A patron és a tii ellendrzése és dsszeszerelése

. Vegye ki a patroncsomagot.
Ellendrizze a lejarati id6t és az adag
hataserdsségét a patron csomagolasan.

. Ne alkalmazza ezt a gy6gyszer a
feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan.

Lejarati id6

Hatéserdsség

. Nyissa fel a patron csomagolésat a piros

STOP jelzésig. A jelzés biztositja, hogy a
narancssarga dugo a csomagolasban
maradjon. A patronrogzité helyzetének
szallitas idejére torténd rogzitése céljabol
narancssarga dugo van a patronra
ragasztva a buborékcsomagolasban.

° Tavolitsa el a védofoliat.

teljesen lezarva vagy szakadt, ne
hasznalja fel.

. Emelje ki a patront a csomagolasbol. Ezt a részt
hagyja
érintetlendl!
. Ha ettdl fiiggetleniil a narancssarga dugd
a patronra keriil, egyszeriien tépje le, majd
dobja ki.
. Vegyen ki egy tiit. Ha a véd6folia nincs
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Csavarja er6sen a tiit a patronba: az ora
jarasaval megegyez06 iranyba forgassa azt
mindaddig, amig szorosan nem
illeszkedik.

Ne tavolitsa el a mlianyag tiivédot.

Autoinjektor bekapcsolasa

Az autoinjektor bekapcsolasadhoz nyomja
meg, majd engedje el a zold gombot.

Két hangos sipolast o fog hallani, majd
felvillan az akkumulator ikon =, és a
z61d felsorész villogni kezd.

Patron behelyezése

Helyezze be a patront a villogo6 zold
felsdrészbe.

Kattintsa a helyére a patront. A zold
felsorész villogasa leall, felvillan a z6ld
keverés ikon U}, és az akkumulator ikon
kikapcsol.

Katt
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A patron bekattintdsa utan vegye le az
ujjat a patronrol.

Az On vagy gyermeke gyégyszerének dsszekeverése

4,

Varakozas amig a dsszekeverés megtorténik

Varjon 4 — 8 percet, amig az autoinjektor
Osszekeveri a gyogyszert.

Kovesse a fokozatosan felvillano
folyamatjelz6 savot.

Varjon, amig két hangos sipolast nem
hall, és a teljes folyamatjelz6 sav villogni
nem kezd.

Varjon
4-8
percet

5.

Autoinjektor meg- és visszaforditasa

Forditsa az autoinjektort fejjel lefelé,
majd vissza. A helyes forgatast egy
kattog6 hang jelzi.

Forditsa meg és vissza 5 — 10 alkalommal,
amig két hangos sipolast nem hall, és a
folyamatjelz6 sav (a legfelsd rész)
kivételével fel nem villan.

Katt
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Osszekeverés befejezése

Tartsa az autoinjektor egyenesen, amig
két hangos sipolast nem hall, és a teljes
folyamatjelz6 sav villogni nem kezd.

Vegye le a tlivédot.
Ne csavarja!
Orizze meg a tiivédot késébbre.

(Felvillan a z6ld szem ikon )

Az On vagy gyermeke gyégyszerének beadasa

7.

Osszekevert oldat ellenérzése

Az oldat akkor megfeleld, ha szintelen és
tiszta (néhany leveg6ébuborék
eléfordulhat).

Ne hasznalja fel az oldatot, ha lathato
részecskéket tartalmaz. Lathato
részecskék észlelése esetén nyomja le

3 masodpercig a zold gombot, és tavolitsa
el a patront.

OK

8.

Elokészités beadasra

Valassza ki az injekcié beadasanak helyét:

has, comb vagy far. A beadas helyét
hetente valtogassa.

Elol

Has Comb

Hatul

Far
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Mossa és szaritsa meg a kezeit.

Tisztitsa meg az injekcio beaddsanak
helyét alkoholos torlével.
Ne ruhan keresztiil adja be az injekciot!

Injekci6 beadasa

Nyomja a z6ld fels6részt az injekcio
beadasi helyéhez, és tartsa
odanyomva 10 — 15 masodpercig,
amig két hangos sipolast nem hall. (A
z01d felsorész kétszer villog, majd
felvillan a zold pipa ikon ).

Tavolitsa el az autoinjektort a borétol, €s

varjon, amig Két hangos sipolast nem hall.

(A zold fels6rész villogni kezd.)
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Az On vagy gyermeke gyégyszerének beadsa utin

10. Patron eltavolitasa

. Helyezze a tivédot a villogd zold
felsdrészbe.
. A patron kioldasdhoz nyomja lefelé a
tlivédot.
\(a\\
. Tavolitsa el a hasznalt patront.

11. Patron és tii kidobasa

. Ellendrizze, hogy iires-e a patron. Ne
hasznalja az autoinjektort, ha a beadast
kovetden még maradt a patronban
gyogyszer.

. A biztonsagi eldirasokat figyelembe véve
dobja ki a hasznalt patront és tiit, a
gyogyszerésze utasitasainak megfelelden.

. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a
szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
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A heti adaghoz 2 patronra van sziikség?

. Ebben az esetben 0j patront és tiit hasznalva adja be a masodik adagot az 1 — 11. 1épések
megismétlésével.

12. Az autoinjektor tarolasa

. Helyezze fel a véd6huzatot, és tarolja
szobahdmérsékleten a kovetkezd
hasznalatig.
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