I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE
Sogroya 5 mg/1,5 ml oldatos injekci6 eldretltott injekceids tollban

Sogroya 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretdltott injekceios tollban
Sogroya 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekcids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Sogroya 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

3,3 mg szomapacitant* tartalmaz az oldat milliliterenként.
5 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat, eldretdltott injekcios tollanként.

Sogroya 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

6,7 mg szomapacitant™ tartalmaz az oldat milliliterenként.
10 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat, eléretoltott injekcios tollanként.

Sogroya 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban

10 mg szomapacitant* tartalmaz az oldat milliliterenként.
15 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat, el6ret6ltott injekeids tollanként.

* A szomapacitant rekombinans DNS-technolégiaval allitjak elé Escherichia coli baktériumsejtekben,
majd ezutan egy albumink6té molekularészt kapcsolnak hozza.

A segédanyagok teljes listajat l4sd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio).
Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén sarga, lathato részecskéktdl mentes folyadék.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Sogroya az endogén novekedési hormon (GH — Growth Hormone) potlasara javallott, 3 éves és
annal idésebb gyermekeknél, tovabba novekedési hormon hianya miatt a novekedésben elmaradt
serdiil6knél (a novekedési hormon gyermek- és serdiilékori hidnya, gyermek- és serdilékori GHD —
Growth Hormone Deficiency) valamint névekedési hormon hianyédban (a névekedési hormon
felnéttkori hianya — felndttkori GHD) szenvedé felnétteknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A szomapacitan-kezelést olyan szakorvosnak kell elinditani és feliigyelni, aki megfeleld

szakképzettséggel és tapasztalattal rendelkezik a novekedésihormon-hianyban szenvedd betegek
diagnosztizalasaban és kezelésében (példaul endokrinologus).



Adagolés

1. tablazat: Javasolt dozis

Gyermek- és serdiilokori GHD Javasolt kezd6 dozis

Korabban kezelésben nem részesiilt gyermek és serdiilé betegek és mas | 0,16 mg/ttkg/hét
novekedésihormon-készitményrél atallé gyermek és serdiil6 betegek

Felnéttkori GHD Javasolt kezd6 dozis
Kezelésben kordbban nem részesiilt betegek

Felnéttek (> 18 évestdl < 60 évesig) 1,5 mg/hét

Oralis 6sztrogén-kezelésben részesiilé nok (életkortol fiiggetlentil) 2 mg/hét

Id6sek (60 évesek vagy idésebbek) 1 mg/hét

Naponta alkalmazott névekedésihormon-készitményrél atallo betegek

Feln6ttek(> 18 évestol < 60 evesig) 2 mg/hét

Oralis 6sztrogén-kezelésben részesiild nok (¢letkortol fiiggetlentil) 4 mg/hét

Id6sek (60 évesek vagy id6sebbek) 1,5 mg/hét

Gyermek- és serdiilékori GHD

A dozis titrélasa

A szomapacitan dézisat egyénileg kell beallitani és modositani a novekedési sebesség, a
gyogyszermellékhatasok, a testtomeg és a szérum inzulinszerii névekedési faktor-1 (IGF-1)
koncentracidja fiiggvényében.

A szérum inzulinszeri névekedési faktor-1 (IGF-I) atlagos standard deviécids pontszdma (SDS —
Standard Deviation Score) itmutatasként szolgalhat a dozis titralasahoz (az adagolast kvetéen

4 nappal mérve). A dozis beallitasanal az a kitlizott cél, hogy az IGF-1 SDS atlagos értéke a normal
tartomanyban — azaz —2 és +2 kozott — legyen (lehetdleg kozel a 0 SDS értékhez).

Ha az IGF-1 (SDS) > 2, akkor a kovetkez6 adag alkalmazésa utan Ujra kell értékelni. Ha az érték > 2
marad, akkor ajanlott a dozist hetenként 0,04 mg/ttkg-mal csokkenteni. Egyes betegeknél egynél tobb
doziscsokkentod 1épésre is sziikség lehet.

Azoknal a betegeknél, akiknél korabban csokkentették a dozist, de a névekedésiik nem megfeleld, a
dozist, annak toleralhatosaga fliggvényében, fokozatosan novelni lehet legfeljebb a 0,16 mg/ttkg/hét
maximalis dozisig. A dozisnovelés mértéke nem haladhatja meg a heti 0,02 mg/ttkg-ot.

A kezelés eredményességének értékelése

A hatasossagot és a biztonsagossagot koriilbeliil 6-12 havonta értékelni kell, melyhez a novekedési
paramétereket, a biokémiai értékeket (IGF-I-, hormon-, gliikdz- és lipidszint), és a pubertas statuszat
lehet szamitasba venni. A pubertas idészakaban megfontolando6 a gyakoribb értékelés.

A kezelést abba kell hagyni, amikor a beteg eléri a végleges testmagassagat vagy annak kozelébe
keriil, azaz az éves novekedési sebesség < 2 cm/év és a csont szerinti kor lanyok esetén > 14 év vagy
fiuk esetén > 16 év, ami az epiphysealis novekedési fugak zarodasanak felel meg, lasd 4.3 pont. Amint
az epiphysealis ndvekedési fugak zarodasa bekdvetkezik, klinikai szempontbdl ismételten értékelni
kell, hogy a betegnek sziiksége van-e még a novekedésihormon-terapiara.

Amennyiben a novekedésihormon-hiany a ndvekedés befejezédése utan is megmarad, a
novekedésihormon-kezelést folytatni kell a felnéttekre jellemzo teljes szomatikus fejlettség elérése
érdekében, beleértve a zsirmentes testtomeg €s a csont asvanyianyag-tartalmanak gyarapodasat is (az
adagolasra vontakozé atmutatassal kapcsolatban lasd a felndtteknél ajanlott dozist (1. tablazat).

Felnottkori GHD

A dozis titrélasa

A szomapacitan ddzisat minden egyes betegnél személyre szabottan kell beallitani. A dozist
fokozatosan, 2—4 hetes idokozonként 0,5-1,5 mg-mal ajanlott novelni, a beteg klinikai valaszanak és a
gyogyszermellékhatasok jelentkezésének fliggvényében, legfeljebb heti 8 mg szomapacitan dozisig.
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A szérum inzulinszeri névekedési faktor-1 (IGF-I) szintjei (az adagolast kovetéen 3—4 nappal mérve)
utmutatasként szolgalhatnak a dozis titralasahoz. Az IGF-I standard deviacios pontszam (SDS —
Standard Deviation Score) kitiizott célértéket ugy kell meghatéarozni, hogy a norméltartomany felsé
részében legyen, és ne haladja meg a 2 SDS-t. Rendszerint a dézistitralas 8 hete alatt az IGF-1 SDS
értékek elérik a céltartomanyt. Néhany felnéttkori GHD-ben szenvedd betegnek hosszabb ideig tartd
dozistitralasra lehet sziiksége (1asd a lenti részt és az 5.1 pontot).

A kezelés eredményességének értékelése

Az IGF-1 SDS értékét biomarkerként hasznalva a dozis titralasahoz, az a kitiizétt cél, hogy a

12 hénapos titralasi iddszak alatt az IGF-I SDS értéke a korral modositott felsd referenciatartomanyba
keriiljon (IGF-I SDS fels6 referenciatartomany: 0 és +2). Ha ezen idészak alatt ezt a céltartomanyt
nem siker0l elérni, vagy a betegnél nem jelentkezik a kivant klinikai valasz, egyéb kezelési
lehetdségeket kell fontolora venni.

A fenntarté szomapacitan-kezelés hatasossagat és biztonsagossagat koriilbeliil 6-12 havonta értékelni
kell, melyhez a biokémiai értékeket (IGF-1-, gliikdz-, lipidszint), a testosszetételt és a testtomegindexet
lehet szamitasba venni.

Gyermek- és serdiilokori valamint felnéttkori GHD

Atallits mas novekedésihormon-készitményrél

Azoknak a betegeknek, akik a heti adagolasti novekedésihormon-készitményukrdl szomapacitanra
valtanak at, a heti egyszeri adagolasi napjukon kell folytatniuk az alkalmazast.

Naponta alkalmazott ndvekedésihormon-készitményrdl a heti egyszeri adagolast szomapacitanra
atallé betegeknél ki kell valasztani a heti adagolasra megfelelé napot, majd a napi kezelés utolsd
adagjat az ezt megel6z6 napon, vagy legalabb 8 draval azelétt kell beadni, hogy beadnak a heti
egyszeri adagolasti szomapacitan els6 adagjat. A doézisra vonatkozolag a betegeknek az 1. tablazatban
megadott utasitasokat kell kdvetni.

Oraélis 0sztrogén-kezelés

Oralis 6sztrogént tartalmazo terapiaban részesiilé ndknél alacsonyabb lehet az IGF-1 szintje és a
terdpias cel eléréséhez a novekedési hormon adagjanak modositasara lehet sziikség (lasd 4.4 pont)
Gyermek- és serdiil6kori GHD esetén 0,16 mg/ttkg/hét feletti dozist nem vizsgaltak és alkalmazasa
nem ajanlott.

Kimaradt adag
Azoknak a betegeknek, akik kihagyjak a heti egyszeri adagolasu szomapacitan egy adagjanak

beadasat, javasolt a kihagyott adagot a mulasztas észrevételét kdvetden a lehetd leghamarabb, a
kimaradt adag napjatdl szamitott 3 napon beliil potolni, majd a szokasos heti egyszeri adagolasi rendet
folytatni. Ha mar tobb mint 3 nap eltelt, a kimaradt adagot teljesen ki kell hagyni, és a kovetkezo
adagot a szokasos rend alapjan eldirt napon kell beadni. Ha kett6 vagy tobb adag beadasa maradt ki, a
kovetkezd adagot a szokasos rend alapjan el6irt napon kell beadni.

Az adagolasi nap modositésa

A heti beadas napja sziikség szerint modosithato, ha legalabb 4 nap eltelik a két adag beadasa kozott.
Az 10j beadasi nap kivalasztasa utan, a heti egyszeri adagolast ennek a napnak megfeleléen kell
folytatni.

Az alkalmazds idézitésének rugalmassdaga

Olyan esetekben, amikor nem lehetséges a dOzist a tervezett napon beadni, a heti egyszeri adagolasu
szomapacitan alkalmazhato a tervezett heti adagolasi napnal legfeljebb 2 nappal kordbban vagy

3 nappal késébb, feltéve, hogy legalabb 4 nap (96 ora) id6tartam biztositott két dozis beadasa kozott.
A kovetkez6 dozissal a heti egyszeri adagolas a szokasosan tervezett adagolasi napon visszaallithato.

Kildnleges betegcsoportok

Iddsek (60 évesek és iddsebbek)

Altalanossagban alacsonyabb szomapacitan dozisokra lehet sziikség id6s betegek esetén. Tovabbi
informaciokért, lasd az 5.2 pontot.




Gyermekek és serdiilok

Gyermekkori GHD-ben szenved6 3 évesnél fiatalabb betegekrdl korlatozottan allnak rendelkezésre
adatok a szomapacitan Klinikai hatésarol. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa az 5.1 és az
5.2 pontban talalhat6, de az adagolasra vonatkozdan nem adhaté ajanlas.

Nem

A férfiak az id6 elérehaladtaval nagyobb IGF-I-érzékenységet mutatnak. Ez azt jelenti, hogy fennall a
kockazata annak, hogy a férfiakat tulkezelik. A néknek, kiilondsen azoknak, akik oralis Gsztrogén-
kezelésben részesiilnek, nagyobb dozisokra és hosszabb titralasi idoszakra lehet sziikséglk, mint a
férfiaknak, lasd 5.1 és 5.2 pont. Oralis 6sztrogén-terapiaban részesiild n6knél, fontolora kell venni az
Osztrogén alkalmazasi modjanak modositasat (példaul transdermalis vagy vaginalis alkalmazasi
modra) lasd 4.4 pont.

Vesekérosodas

A vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a kezdé dozis mddositasa. A
vesekarosodasban szenved6 betegeknél alacsonyabb szomapacitan-dozisokra lehet szilkség, de mivel a
szomapacitan dozisat az egyes betegek igényei szerint egyénileg allitjak be, nincs sziikség tovabbi
dbzismadositasra (lasd 5.2 pont).

Majkarosodéas
A majkarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a kezdé dozis mddositasa. Kozepes foku

majkarosodasban szenvedd betegek esetében magasabb szomapacitan dozisokra lehet szikség, de
mivel a szomapacitan dozisat az egyes betegek igényei szerint egyénileg allitjak be, nincs sziikség
tovabbi dézismodositasra. Nem all rendelkezésre a szomapacitan alkalmazasara vonatkozé informacio
a stlyos majkarosodasban szenvedd betegek vonatkozasaban. Ezen betegek szomapacitan-kezelésénél
fokozott elovigyazatossag sziikséges (l4sd 5.2 pont).

Az alkalmazas médja

A szomapacitan injekcidt hetente egyszer kell alkalmazni és a nap barmely szakaban beadhato.

A szomapacitan injekcidt a d6zis modositasa nélkil a bor ala a hasba, a combba, a farba vagy a
felkarba kell beadni.

A lokalis lipoatrophia megel6zése érdekében hetente valtogatni kell az injekcid beadasi helyét.
Sogroya 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban

A Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) injekcios toll 0,025 mg (0,0075 ml) — 2 mg (0,6 ml) k6zotti
dozisok beadasat biztositja, amelyeket 0,025 mg-o0s [épésekben lehet beallitani.

Sogroya 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

A Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) injekcios toll 0,05 mg (0,0075 ml) — 4 mg (0,6 ml) k6zotti
dozisok beadasat biztositja, amelyeket 0,05 mg-os 1épésekben lehet beallitani.

Sogroya 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban

A Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) injekciés toll 0,1 mg (0,01 ml) — 8 mg (0,8 ml) k6z6tti ddzisok
beadésat biztositja, amelyeket 0,1 mg-o0s lépésekben lehet beallitani.

A gyogyszeralkalmazas el6tti utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.



Tumoraktivitasra vonatkozo barmely lelet esetén a szomapacitant nem szabad alkalmazni. Az
intracranialis daganatoknak inaktivnak kell lenniiik és a daganatellenes terapiat be kell fejezni miel6tt
a szomapacitan-terapiat megkezdik. A kezelést le kell allitani, ha a daganat novekedése
bebizonyosodik (lasd 4.4 pont).

Mar zarult epiphysis névekedési fugakkal rendelkez6 gyermekeknél tilos szomatropint alkalmazni a
hossziranyt novekedés eldsegitésére, lasd 4.2 pont.

A nyitott szivmitétet, hasi miitétet, tobbszords baleseti traumat, akut 1égzszervi elégtelenséget vagy
hasonl6 allapotot kovetd szovodményekkel kiizdo, akut kritikus betegségben szenvedd betegeket nem
szabad szomapacitannal kezelni (a szubsztitucids terapidban részesiilo betegeket illetéen lasd a

4.4 pontot).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

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

Mellékvesekéreg-elégtelenséq

A novekedésihormon-kezelés megkezdése a 11BHSD-1 gatlasahoz és a szérum kortizol-
koncentraciojanak a csokkenéséhez vezethet. A novekedési hormonnal kezelt betegeknél a korabban
nem diagnosztizalt centralis (masodlagos) hypoadrenalismus manifesztalodhat, és gliikokortikoid-
potlas valhat sziikségessé. Ezenkiviil, a korabban hypoadrenalismussal diagnosztizalt, és emiatt
gliikokortikoidp6tlo-terapiaban részesiilé betegeknél a ndvekedésihormon-kezelés megkezdését
kovetden a fenntarto- vagy a stresszdozis emelése valhat sziiksegessé. Az ismert hypoadrenalismusban
szenvedd betegeket monitorozni kell a szérum kortizolszintjének csokkenése és/vagy a
glikokortikoid-terapia megnovekedett dozisa miatt (Iasd 4.5 pont).

A gliikdz-anyagcsere zavara

Kiilongsen nagyobb dozisok alkalmazésa esetén, az erre érzékeny betegeknél a névekedésihormon-
kezelés csokkentheti az inzulin-érzékenységet, igy az elégtelen inzulin-szekrécios képességgel
rendelkez6 személyeknél hyperglykaemia alakulhat ki. Ennek eredményeként, a korabban nem
diagnosztizalt csokkent gliikoztolerancia vagy manifeszt diabetes mellitus jelentkezhet a
novekedésihormon-kezelés soran. Ezért minden novekedési hormonnal kezelt beteg glikozszintjét
rendszeresen monitorozni kell, kiilonosen azokat a betegeket kell monitorozni, akiknél jelen vannak a
diabetes mellitus kockazati tényez6i, mint példaul az elhizas, vagy akiknek a csaladi anamnézisében
fellelheto a cukorbetegség. Azokat a betegeket, akiknél mar eleve fennallt az 1-es vagy 2-es tipust
cukorbetegség vagy a csokkent gliikdztolerancia, szorosan monitorozni kell a névekedésihormon-
kezelés soran. Ezeknél a betegeknél az antidiabetikus gydgyszerkészitmények dézisanak médositasara
lehet sziikség, ha novekedésihormon-terapiat kezdenek.

Neoplazmak

Nincs bizonyiték az 11j primer rosszindulati daganatok kialakulasanak fokozott kockazatara a
novekedési hormonnal kezelt betegeknél.

A malignus betegségek teljes remisszidjaban 1évo betegeknél, és azoknal, akiket joindulatu daganatok
miatt kezeltek, a névekedésihormon-kezelés nem vezetett a kitijulas gyakoribb eléfordulasahoz.

A malignus betegségek teljes remisszidjaban 1év6 betegeknél, és azoknal, akiket joindulata daganatok
miatt kezeltek, a névekedésihormon-kezelés megkezdése utan szoros utankdvetésre van sziikség, hogy
az esetleges visszaesés idejében észlelhet6 legyen. A jO-vagy rosszindulati daganat kialakulasa vagy
1jbdli megjelenése esetén meg kell szakitani a novekedési hormonnal torténé kezelést.



Azoknal a gyermekkori daganatos betegséget taléloknél, akiket novekedési hormonnal kezeltek,
szekunder neoplazma — leggyakrabban intracranialis tumor — el6forduldsanak altalanos kismértéki
novekedését figyelték meg. Ugy tiinik, hogy a kordbban végzett besugarzas a szekunder neoplazma
dominans kockazati tényezoje.

Joindulata koponyaiiri nyoméasfokozddas

Stlyos vagy visszatéro fejfajas, lataszavarok, hanyinger és/vagy hanyas esetén szemfenéktiikrozés
ajanlott a papillabdéma kizarasara. Amennyiben a pangasos papilla gyantija megerdsitést nyer, fel kell
vetni a joindulati koponyatiri nyomasfokozodas diagnozisat, és — ha sziikséges — meg kell szakitani a
novekedésihormon-terapiat. Jelenleg nem rendelkeziink elegendd bizonyitékkal, amely a klinikai
dontéshozatalt iranyitana azon betegek esetében, akiknél korabban koponyatiri nyomasfokozodas
1épett fel. Ha Gjra elkezdik a ndovekedésihormon-terapiat, akkor a koponyatiri nyomasfokozodas
tiineteire figyel6 gondos monitorozasra van sziikseég.

Pajzsmirigyfunkcid

A novekedési hormon fokozza a pajzsmirigyen kiviili T4-T3 konverzidt, amelynek eredményeképpen
kezdédé hypothyreosis manifesztalédhat. Mivel a hypothyreosis jelenléte hatranyosan befolyasolhatja
a novekedésihormon-kezelésre adott valaszt, rendszeres megfigyelés alatt kell tartani a betegek
pajzsmirigyfunkciojat, és adott esetben pajzsmirigyhormon-szubsztitucios kezelésben kell részesiteni
Oket (lasd 4.5 és 4.8 pont).

Orélis Osztrogén-terapiaval valé egyiittes alkalmazas

Az oralis 6sztrogén befolyasolja a n6vekedési hormonra adott IGF-I valaszt, igy a szomapacitanra
adott IGF-1 valaszt is.

Oralis 0sztrogént barmilyen formaban (hormonkezelésként vagy fogamzasgatlasra) alkalmazo noknél
fontoldra kell venni az 6sztrogén alkalmazasi modjanak modositasat (példaul transdermalisan vagy
alkalmazni. Ha egy oralis dsztrogént szedd nonél szomapacitan-terapiat inditanak, nagyobb kezdd
dozisokra és hosszabb titralasi idészakra lehet sziikség (lasd 4.2 pont).

Ha szomapacitannal kezelt n6nél oralis 6sztrogén-terapiat kezdenek, a szomapacitan dozisanak
emelése valhat szlikségessé, hogy a szérum IGF-1-szintje az életkor szerinti normal tartomanyban
maradjon. Ezzel szemben, ha a szomapacitannal kezelt n6nél megszakitjak az oralis dsztrogén-
terapiéat, lehet, hogy a szomapacitan dozisat csokkenteni kell annak érdekében, hogy elkertiljék a tul
sok szomapacitan alkalmazasat és/vagy a nemkivanatos mellékhatasok megjelenését (lasd 4.2 és
4.5 pont).

A bOr és a bor alatti szovet betegségel és tiinetei

Ha a szomapacitant hosszabb ideig ugyanarra a helyre adjak be, a bér alatti szovetben lokalis
elvaltozas példaul lipohypertophia, lipoatrophia vagy szerzett lipodystrophia 1éphet fel. A kockazat
lehet6 legkisebbre csokkentése érdekében valtogatni kell az injekcid beadasi helyét (lasd 4.2 és

4.8 pont).

Antitestek

Felnéttkori GHD-ben szenvedd betegeknél nem figyeltek meg szomapacitan-ellenes antitesteket.
Keves gyermek- ¢és serdiilékori GHD-betegnél mutatott pozitiv eredményt a szomapacitan-ko6té
antitest vizsgalata. Ezek koziil az antitestek koziil egyik sem volt neutralizal6 antitest és az antitestek
nem befolyasoltak a klinikai hatasossagot. A terapiara rezisztens betegeknél szomapacitan-ellenes
antitestekre iranyul6 vizsgalatot kell végezni.



Akut kritikus megbetegedések

A ndvekedési hormon felépiilésre gyakorolt hatasat két olyan placebokontrollos vizsgalatban
értékelték, amelyeket kritikus betegségben szenvedd, nyitott szivmiitétet, hasi miitétet, tobbszoros
baleseti traumat vagy akut 1égzési elégtelenséget kdvetd szovodményekkel kiizdd 522 felnétt beteg
bevonasaval végeztek. A napi 5,3 mg vagy 8 mg névekedési hormonnal kezelt betegek esetében
magasabb volt a haldlozasi arany, mint a placeboval kezelteknél (42%, illetve 19%).
Kovetkezésképpen, az ilyen betegek nem kezelhet6k szomapacitannal. Mivel nem all rendelkezésre
informacio az akut kritikus betegségben szenvedd betegek ndvekedésihormon-pétlasanak
biztonsagossagarol, ezért az adott helyzetben tovabbra is fenntartott kezelés elényeit mérlegelni kell
annak potencialis kockazataival szemben.

A felnéttek novekedésihormon-hianya élethosszig tartd betegség, és ennek megfeleléen kezelendd; bar
a hatvan évnél iddsebb betegekkel és a felndttkori ndvekedésihormon-hidny miatt tobb mint 6t évig
kezelt betegekkel kapcsolatosan még nagyon kevés a tapasztalat.

Pancreatitis

Mas névekedésihormon-gyogyszerrel végzett kezelés soran kevés pancreatitises esetet jelentettek.
Ezért pancreatitisre kell gyanakodni, ha meghatarozhatatlan eredetii hasi fajdalom jelentkezik

szomapacitan-kezelésben részesiilé betegnél.

A combcsontfej epiphyseolysise

Gyorsan noveked6 gyermekeknél és endokrin rendellenességekben szenvedd betegeknél, koztiik
névekedésihormon-hianyban, az altalanos populacidhoz képest gyakrabban fordulhat el6 a
combcsontfej elcsuszasa. Klinikai vizsgalatra van szilkség azoknal a gyermekeknél, akiknél
perzisztens csipd-/térdfajdalom és/vagy santitéas jelentkezik a szomapacitannal végzett kezelés soran.

Natrium

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

45 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Citokrom P450 rendszeren keresztiil metabolizalddd gyogyszerek

Egy novekedésihormon-elégtelenségben szenved6 felndttekkel végzett interakcios vizsgalat adatai
szerint, a névekedési hormon adagolasa ndvelheti a citokrém P450 izoenzimek altal metabolizalt
vegyuletek clearance-ét. A citokrom P450 altal metabolizalt vegyiiletek (pl. nemi hormonok,
kortikoszteroidok, antikonvulziv gyogyszerek és ciklosporin) clearance-e nagymértékben megnéhet,
ezen vegyiiletek alacsonyabb plazmaszintjét eredményezve. E megfigyelés klinikai jelentésége nem
ismert.

Glikokortikoidok

A novekedési hormon csokkenti a kortizon kortizolla valo atalakulasat, és ezaltal felfedheti a korabban
nem diagnosztizalt centralis hypoadrenalizmust vagy hatastalanithatja az alacsony gliikokortikoid-
potlo dézisokat (lasd 4.4 pont).

Oralis Osztrogének

Az oralis 0sztrogén-potlo terapiaban részesiilé ndknél a terapias cél eléréséhez nagyobb dozisu
szomapacitanra lehet szilkség (lasd 4.2 és 4.4 pont).



Antihyperglykaemias szerek

Mivel a szomapacitan csokkentheti az inzulin-érzékenységet, antihyperglykaemias kezelésnél,
beleértve az inzulinterapiat is, sziikség lehet a dozis modositasara szomapacitan egyidejii alkalmazéasa
esetén (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Egyéb informacidk

Az egyéb hormonkezelésekkel, pl. tesztoszteron- vagy pajzsmirigyhormon-terapiaval térténé egyidejii
alkalmazas is befolyasolhatja a szomapacitan metabolikus hatasait (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes néknél térténé szomapacitan-alkalmazasrdl nem all rendelkezésre informacio.
Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

A Sogroya alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt €s olyan fogamzoképes koru néknél, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a szomapacitan és metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe.

A rendelkezésre allo, allatkisérletekbol nyert farmakodinamias / toxikologiai adatok a szomapacitan
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe, lasd 5.3 pont.

Az anyatejjel tplalt Gjsziilottre / csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

A Sogroya alkalmazasa eldtt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést / tartozkodnak a kezeléstol — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét az anyara nézve.

Termékenység

Nem all rendelkezésre klinikai tapasztalat a szomapacitan termékenységre gyakorolt lehetséges
hatasaival kapcsolatban.

Patkanykisérletek soran nem mutattak ki a himek vagy néstények termékenységére kifejtett
nemkivanatos hatast (lasd 5.3 pont).

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

A Sogroya nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

Szomapacitan-kezelést kovetden altalaban leggyakrabban jelentett gyogyszermellékhatasok (csokkend
sorrendben [gyermek- és serdiilokori GHD, felnéttkori GHD]): fejfajas (12%, 12%), végtagfajdalom
(9%, N/A), hypothyreosis (5%, 2%), reakciok az injekcid beadasi helyén (5%, 1%), periférias oedema
(3%, 4%, arthralgia (2%, 7%), hyperglykaemia (2%, 1%), kimerUltség (2%, 6%) és mellékvesekéreg-
elégtelenség (1,5%, 3%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 2. tablazatban felsorolt mellékhatasok egy gyermek- ¢és serdiilokoru (¢letkor a kiindulaskor: 2,5—
11 év) GHD-ben szenvedd betegek bevonasaval végzett, jelenleg is folyamatban 1€vo, II1. fazisu
(52 hetes) pivotalis klinikai vizsgalat biztonsagossagi adatain és szomapacitan-kezelés soran észlelt



mellékhatasokon alapulnak. A mellékhatasok eléfordulasi gyakorisagat a I11. fazist pivotalis klinikai
vizsgalatban tapasztalt el6fordulasi gyakorisag alapjan szamitottak ki.

A 3. tablazatban felsorolt mellékhatasok GHD-ben szenved6 felnétt (életkor a kiindulaskor: 19-77 év)
betegek bevonasaval végzett harom II1. fazist klinikai vizsgalat 6sszegyijtott biztonsagossagi adatain
alapulnak.

A gyogyszermellékhatasok a MedDRA szerinti szervrendszeri kategorianként keriilnek felsorolasra, a
kovetkez6 gyakorisagi kategdriakba besorolva: 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).

2. téblazat: GHD-ben szenvedé gyermekek és serdiilok bevonasaval végzett 111. fazist klinikai
vizsgalatbdl szarmazé mellékhatasok

MedDRA szerinti Nagyon gyakori Gyakori

szervrendszeri kategéria

Endokrin betegségek és tiinetek Hypothyreosis*
Mellékvesekereg-elégtelenseg

Anyagcsere- és taplalkozasi Hyperglykaemia

betegségek és tiinetek

Idegrendszeri betegségek és Fejfajas*

tlnetek

Csont- és izomrendszer, Arthralgia

valamint a kdtszovet Végtagfajdalom™*

betegségei és tiinetei

Altalanos tiinetek, az Periférids 6déma*

alkalmazas helyén fellépd Az injekcio6 beadasi helyén fellépo

reakciok reakciok”
Kimer(ltség

*Ezek a mellékhatasok altalaban nem sulyosak, intenzitasukat tekintve enyhe fokuak és atmeneti
jellegiiek voltak.

#Az injekcio beadasi helyén fellépd reakciok, tobbek kozott, a kovetkezOk voltak: sériilés az injekcid
beadasi helyén (1,5%), fajdalom az injekcid beadasi helyén (1,5%), haematoma az injekcié beadasi
helyén (1,5%), és duzzanat (0,8%) az injekcid beadasi helyén.

**Elsddlegesen enyhe labfajas

3. tablazat: GHD-ben szenvedo felnétt betegek bevonasaval végzett harom III. fazisa Klinikai
vizsgalatbdl szarmazo mellékhatasok

MedDRA szerinti Nagyon Gyakori Nem gyakori
szervrendszeri kategoria gyakori
Endokrin betegségek és tiinetek Mellékvesekéreg-elégtelenség

Hypothyreosis
Anyagcsere- és taplalkozasi Hyperglykaemia*
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri betegségek és Fejfajas Paraesthesia Carpalis alagut-
tlnetek szindroma
A bor és a bor alatti szovet Borkitités* Lipohypertrophia*
betegségei és tiinetei Csalankidtés* Viszketés*
Csont- és izomrendszer, Arthralgia Iziileti merevség
valamint a kotészovet Myalgia
betegségei és tiinetei Izommerevseg*
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Periférias 6déma
helyén fellép6 reakciok Kimeriltség

Asthenia

10



MedDRA szerinti Nagyon Gyakori Nem gyakori
szervrendszeri kategoria gyakori

Az injekci6 beadasi helyén
fellépo reakciok™

*Ezek a mellékhatasok altalaban nem stlyosak, intenzitisukat tekintve enyhe vagy kozepes fokuak és
atmeneti jellegliek voltak.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Periférids 6déma

Gyakran észleltek periférias 6démat (3%-ban gyermek- és serdiildkori GHD-ben és 4%-ban felndttkori
GHD-ben). A novekedésihormon-hianyos betegekre jellemz6 az extracellularis folyadékdeficit.
Novekedési hormont tartalmazd készitménnyel torténé kezelés megkezdésével csokken ez a deficit.
El6fordulhat periférias 6démaval jaro folyadék-visszatartas. A tiinetek altalaban atmenetiek,
dozisfiiggdk, és sziikségessé tehetik a dozis atmeneti csokkentését.

Mellékvesekéreg-elégtelenség
Gyakran észleltek mellékvesekéreg-elégtelenséget (1,5%-ban gyermek- és serdiilékori GHD-ben és
3%-ban felnéttkori GHD-ben), l&sd 4.4 pont.

Gyermekek és serdiil0k

A szomapacitan-kezelés biztonsagossagat igazoltdk a GHD-ban szenved novekedési elmaradasban
1év6 3 éves és id6sebb gyermekeknél és serdiiloknél. A szomapacitan biztonsagossagi profiljat
3 évesnél fiatalabb GHD-ben szenvedé betegeknél nem értékelték.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A szomapacitén tuladagol&sara vonatkozoan korlatozott klinikai tapasztalat all rendelkezésre.

A napi adagolast névekedésihormon-kezeléssel kapcsolatos tapasztalatok alapjan olyan révid tavu
tuladagolas fordulhat el6, amelynél kezdetben alacsony vércukorszint jelentkezik, amit magas
vércukorértékek kovethetnek. Az alacsonyabb vércukorszint biokémiai vizsgalattal kimutathat6 volt,
de nem jart hypoglykaemias klinikai tiinetekkel.

Hosszu tavu taladagolas a human novekedési hormon tulzott mennyiségének ismert hatasaival
Osszhangban 1év6 jeleket és tiineteket okozhat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: A hypohysis és a hypothalamus hormonjai és analdgjaik, szomatropin €és
szomatropin-agonistak, ATC kod: HO1ACO7
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Hatasmechanizmus

A szomapacitan egy hosszu hatastartamu, rekombinans human névekedésihormon-szarmazék. Az
endogén human novekedési hormonhoz hasonldan 191 aminosavbol all, egyetlen szubsztitacioval az
aminosavvazaban (L101C), amelyhez egy albumink&té molekularész kapcsolodik. Az albumink5té
egy hidrofil athidal6 molekularészbdl (spacer) all.

A szomapacitan kozvetleniil a GH receptoron keresztiil és/vagy kozvetetten az inzulinszer(i
novekedési faktor (IGF-1) révén fejti ki a hatasat, ami a test szoveteiben termelddik, elsésorban a
majban.

A novekedésihormon-hiany szomapacitannal torténd kezelésekor normalizalodik a test dsszetétele
(azaz csokken a testzsir, né a zsirmentes testtomeg) és a normalizalodnak a metabolikus folyamatok.

A szomapacitan serkenti a csontrendszer novekedését gyermek és serdiilé GHD-ben szenvedd
betegeknél a csontok epiphysis fugaira gyakorolt hatasa kovetkeztében, lasd 5.3 pont.

Farmakodindmias hatdsok

IGF-I

Az IGF-I altalanosan elfogadott biomarker a kezelés hatékonysaganak mérésére névekedésihormon-
hianyban (GHD).

A szomapacitan beadasat kovetden dozisfiiggd IGF-I valasz indukalodik.

1-2 heti dozis alkalmazasat kovetden kialakul az IGF-I-valasz dinamikus egyensulyi allapotra jellemzd
mintazata.

Az IGF-I szintek valtoznak a hét folyaman. A maximalis IGF-1-valasz 2—4 nap elteltével alakul ki.
A napi adagolasu novekedésihormon-kezeléssel 6sszehasonlitva, a szomapacitan-kezelés mas IGF-I-
profilt mutat, lasd az 1. abrat.

Gyermek- és serdiilékori GHD-ben szenvedd betegeknél a szomapacitan a ddzissal linearisan
Osszefiiggd IGF-I valaszt mutat, ahol atlagosan a 0,02 mg/ttkg dozisnal valtozas all be, ami az IGF-I
SDS-érték 0,32-es valtozasat okozza.

2 —— szomapacitan
szomatropin
1 -
N
-
w —_— _ — —
T 09 NN N XX
<
-1 1
-2 -

0 1 2 3 4 5 6 7

Nap (dinamikus egyensulyi allapotban)
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1. abra: Modellezésbdl szarmazé, a szomapacitan és a szomatropin kezelés altal 1étrehozott
dinamikus egyensiilyi allapotban meghatarozott IGF-I profilok (felnéttkori GHD
adatok alapjan)

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Gyermek- és serdiilokori GHD

REAL 4 (Ill. fazisu klinikai vizsgalat)

A heti egyszeri adagolasi szomapacitan hatasossagat és biztonsagossagat egy olyan 52 hetes
randomizalt, tobb centrumban végzett, nyilt, aktiv kontrollos, parhuzamos csoportos elrendezésii,

I11. fazisu klinikai vizsgalattal értékelték, melyben 200, kezelésben korabban nem részesiilt GHD-ben
szenved6 gyermek és serdiil6 beteg vett részt. A betegeket 0,16 mg/ttkg/hét heti egyszeri
szomapacitan-dozissal (N=132) vagy 0,034 mg/ttkg/nap napi egyszeri szomatropin-dozissal (N=68)
végzett kezelésre randomizéltak.

A kiindulaskor a 200 beteg atlagéletkora 6,4 év (tartomany: 2,5-11 év) volt. A betegek 74,5%-a volt
fih.

Az éves novekedési sebesség az 52. héten hasonlo volt a szomapacitan és a szomatropin esetében
(4. tablazat).

4. tablazat: GHD-ben szenvedé gyermek és serdiilé betegek novekedési eredménye az 52. héten

Heti egyszeri Napi egyszeri Becsiilt kezelési
adagolasu adagolasu szomatropin | kiilonbség (95%-0s CI)
Szomapacitén (N=68) (szomapacitdn-minusz
(N=132) SZomatropin)
Eves novekedési 11,2 11,7 ~05[-1.1;0.2]
sebesség (cm/év)

Ennek megfelel6en a kiindulashoz viszonyitott 52. heti testmagassag SDS-értékének és az IGF-I SDS-
értékének valtozasa is hasonlo volt a szomapacitan és a szomatropin esetében (5. tablazat).

5. tablazat: A testmagassag SDS értéke és az IGF-1 SDS értéke GHD-ben szenvedé gyermek és
serdiilé betegeknél — 52 hetes kezelés

Heti egyszeri Napi egyszeri ecsiilt kezelési
adagolasu adagolasu kiilonbség (95%-0s
szomapacitan szomatropin CI) (szomapacitan
(N=132) (N=68) minusz szomatropin)

Testmagassag SDS-érték, -2,99 -3,47

a kiindulaskor

Testmagassag SDS-érték 1,25 1,30 —0,05 [-0,18; 0,08]

valtozas a kiindulashoz képest

IGF-1 SDS-érték, —2,03 -2,33

a kiindulaskor

IGF-1 SDS-érték, 0,28 0,10

52. hét?

Az IGF-1 SDS-szint véltozdsa | 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

a kiindulashoz képest

4 A tapasztalt atlag
Heti egyszeri adagolasu szomapacitannal, 52 hetes kezelést kovetéen a gyermek és serdiilé betegek

tilnyomo tobbsége (96,9%) a normal (—2-t6] +2-ig terjedd) tartomanyba esd atlagos IGF-I SDS-szintet
ért el a klinikai vizsgalat soréan (6. tablazat). A betegek kis szamanal volt az IGF-I SDS-érték atlaga +2
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felett (2,3%) és egyik betegnél sem volt az IGF-1 SDS-érték atlaga +3 felett.

6. tblazat: Az IGF-I SDS atlagos értéke 52 hetes, heti egyszeri adagolasu Szomapacitan-kezelés
utdn GHD-ben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél

IGF-1 SDS-kategéria 52. heti atlag
(N=132)

<-2 0,8%

-2-0 21,2%

0—+2 75,8%

+2—+3 2,3%

> +3 0

REAL 3 (ll. fazisu klinikai vizsgadlat)

Osszesen 59 olyan gyermek és serdiilé beteg, aki korabban névekedésihormon-kezelésben nem
részesllt és a novekedésihormon-hianyban szenvedett, fejezte be a klinikai vizsgalat 26 hetes f6
szakaszat s annak 26 hetes kiterjesztését, melyben a betegek 4 karon, parhuzamos elrendezésben
0,04, 0,08 vagy 0,16 mg/ttkg/hét dozisu heti egyszeri szomapacitan kezelésben vagy az aktivkontroll-
karon 0,034 mg/ttkg/nap napi szomatropin kezelésben részesiiltek. A betegek folytatolagosan a
Klinikai vizsgalat 104 hetes nyilt, parhuzamos elrendezésii gyogyszerbiztonsagossagi kiterjesztésébe
kerlltek, ahol az egyik karon 0,16 mg/ttkg/hét dozisi szomapacitant vagy a masik karon

0,034 mg/ttkg/nap dozisd napi szomatropin-kezelést kaptak. Ezt kovetden az Gsszes beteg atkertilt a
Klinikai vizsgalat 208 hetes hosszu tavi gyogyszerbiztonsagossagi kiterjesztésébe, ahol

0,16 mg/ttkg/hét dozisban heti egyszeri szomapacitan-kezelésben részesiilt.

A heti egyszeri adagol&st szomapacitannal végzett kezelés folyamatos terapias elényhoz vezetett
legalabb a 208. hétig. A testmagassag SDS-értéke —1,06 volt (a kiindulasi értékhez képest
bekovetkezett valtozas: 2,85) 38 betegnél.

A 0,034 mg/ttkg/nap napi adagolast szomatropin-kezelésrél a 156. héten 0,16 mg/ttkg/hét heti
egyszeri adagolast szomapacitan-kezelésre valtd betegek 208. heti testmagassagi eredménye azt
jelezte, hogy a napi novekedésihormon-kezeléssel elért terapias elény megmarad a heti egyszeri
adagolasi szomapacitan-kezelésre atallast kovetden.

Az IGF-1 SDS atlagos értéke a normal tartomanyban maradt mindegyik kezelési csoport esetében.

Felnottkori GHD

Egy 34-hetes placebokontrollos (kettds vak) és aktiv kontrollos (nyilt) klinikai vizsgalat soran 301
terapia-naiv feln6tt GHD-s beteget randomizaltak (2:1:2 aranyban) és 300 beteget kezeltek heti
egyszer adott szomapacitannal vagy placeboval, illetve napi egyszer adott szomatropinnal a 34 hetes
kezelési idészak soran (a klinikai vizsgalat f6 szakaszaban). A betegek atlagéletkora 45,1 év volt (23—
77 év; 41 beteg volt 65 éves vagy annal iddsebb), 51,7%-uk volt nd és 69,7%-uk szenvedett
felndttkorban kezd6dott GHD-ban.

A vizsgalat 34 hetes f6 szakaszat befejez6 betegek koziil 6sszesen 272 felnéttkori GHD-ben szenvedd
beteg folytatta a részvételt a vizsgalat 53 hetes, nyilt elrendezési, kiterjesztett szakaszaban. A
placebocsoportban részt vett betegeket Szomapacitanra allitottak at, mig a szomatropinnal kezelt
betegeket ismét randomizaltak (1:1 aranyban) szomapacitan- vagy szomatropin-kezelésre.
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Az alabbiakban a 6 vizsgalati szakaszban (7. tablazat) és a kiterjesztett vizsgalati szakaszban
(8. tablazat) megfigyelt, els6dleges vizsgalati végpontokra kifejtett klinikai hatasok lathatdak.

7. tdblazat: 34. heti eredmények

A vizsgalat A szomapacitin ésa A szomapacitan és
megkezdésekor mért placebo kozotti a szomatropin
értékekhez szomapacitan szomatropin placebo kiilonbség kozotti kiillonbség
viszonyitott valtozas a [95%-0s CI] [95%-0s CI]
34. hétre? p-érték
Betegek szama (N) 120 119 61
-1,53 1,17
. r 0 y ’
é}ofﬁ ZSlrtar,ta'mflt)A’ 1,06 2,23 0,47 [-2,68; 0,38] [0,23;2,11]
sédleges végpo 0,0090°
Zsigeri zsirszovet 14 1
o) -10 9 3 [-21; 7] [7; 4]
Végtagok 679 %
€gtagok 558 462 ~121 [340; 1019] [~182; 374]
vazizomtomege (g)
74 tes testtd 1144 49
(gs)“me“ es testtomeg 1394 1345 250 [459; 1829] [-513;610]
2,40 0,02
IGF-1 SDS-érték 2,40 2,37 —-0,01 [2,09;2,72] [-0,23; 0,28]

Roviditések: N = Betegszam a teljes elemzési készletben, CI = Konfidencia intervallum, DM=Diabetes mellitus.
IGF-I SDS: Inzulinszerii n6vekedési faktor-1 standard deviaciés pontszam.

alapulnak.

b Az elsédleges elemzési szempont annak dsszehasonlitdsa volt, hogy a térzs %-ban kifejezett zsirtartalma a
kiindulasi értékhez viszonyitva hogyan valtozik a szomapacitin és a placebo esetében. A torzs zsirtatalmanak %-
ban kifejezett kiindulasi értékének a 34. héten mért értékre torténd valtozasat kovariacids modell analizise
segitségével elemezték, ahol a kezelést, a novekedésihormon-hiany jelentkezésének tipusat, a nemet, a régiot, a
diabetes mellitust és a nemet a régid és a diabetes mellitus interakcid szerint mint tényez6t, mig a kiindulasi
értékeket pedig mint kovarianst vették figyelembe egy olyan tobbszords imputacios technika segitségével, ahol a
hianyz6 34. heti adatokat a placebocsoport adatainak a felhasznalasaval imputaltak.

Post-hoc alcsoportelemzéssel vizsgaltak a torzs szazalékban (%) kifejezett zsirtartalmanak a kiindulasi
értékhez képest a 34. hétre bekovetkezett valtozasat a placeboval 6sszehasonlitva, ami a kovetkez
(szomapacitan — placebo) becsiilt kezelési kiilonbségeket adta: —2,49% [—4,19; —0,79] férfiaknal,
—-0,80% [—2,99; 1,39] oralis 6sztrogén-kezelésben nem részelé néknél, —1,44% [—3,97; 1,09] orélis
Osztrogén-kezelésben részesiilé ndknél.

8. tblazat: 87. heti eredmények

A vizsgalat A szomapacitan/

megkezdésekor szomapacitan €s a.

mért értékhez  szomapacitin/ szomatropin/ placebo/ szomatropin/ SZomatropin/szomatropin

viszonyitott szomapacitin szomatropin szomapacitin szomapacitin kozotti kiillonbség

véltozas a [95%-0s CI]

87. hétre?

Vizsgélati

alanyok szama 114 52 54 51

MN)

Torzsi 152 2,67 2,28 1,35 0.16: 240

zsirtomeg % ' o ' ’ [-0.10; 2,40]
N 0,22

Zsigeri 6,64 6,85 -10,21 8,77 [-10; 10]

zsirszdvet (cm?)
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A vizsgalat A szomapacitan/

megkezdésekor szomapacitan és a.
mért értékhez  szomapacitin/ szomatropin/ placebo/ szomatropin/ SzZomatropin/szomatropin
viszonyitott szomapacitin szomatropin szomapacitin szomapacitian kozotti kiillonbség
valtozas a [95%-0s ClI]

87. hétre?

Jarulékos 97,02
vazizomtomeg 546,11 449,09 411,05 575,80 [-362; 556]

(@)

Zsirmentes 433,32

) 1739,05 1305,73 1660,56 1707,82 [-404; 1271]
testtomeg (g)

2 A testOsszetétel paraméterei a DEXA-modszerrel végzett méréseken alapulnak.

A klinikai vizsgalatban megfigyelt és a szimuldlt IGF-I SDS-értékek

A klinikai vizsgalat f6 fazisaban, 8-hetes dozistitralasi idoszakot kovetden, 0sszességében a
szomapacitannal kezelt feln6ttkori GHD-ben szenved6 betegek 53%-a ért el 0 vagy annal nagyobb
IGF-I SDS-értéket. Ez a részarany azonban alacsonyabb volt olyan sajatos alcsoportok esetében, mint
az oralis Osztrogén-kezelésben részesiilé nok (32%) vagy a gyermekkori kezdetli névekedésihormon-
hianyban szenved6 betegek (39%), 1asd 9. tablazat. A post-hoc szimulacids analizis azt jelezte, hogy
abban az esetben, ha megengedett lett volna a szomapacitan dozistitracios idészakat 8 hetesnél
hosszabbra nyujtani, akkor a 0 IGF-I SDS-értéknél magasabb értéket eléré felndttkori GHD-ben
szenved6 betegek vart aranya magasabb lenne. Ennél a szimulacios analizisnél azzal a feltételezéssel
éltek, hogy mindegyik beteg egészen addig jol toleralja a szomapacitant a dozistitracios iddszak alatt,
amig az IGF-1 SDS céltartomanyat vagy a heti 8 mg ddzist el nem éri.

9. tablazat A 0 feletti IGF-1 SDS-értéket eléro, Szomapacitannal kezelt felnéttkori GHD-ben
szenvedé betegek aranya

Oralis

. , Oralis Gyermekkori  Felnéttkori

osztrogen- osztrogén- kezdetii kezdetii -
Alcsoport Feérfiak kez:it:lben kezelésben felnottkori felnottkori Osszesen

, N részesiilo nok GHD GHD

részesiilo nok

Megfigyelt 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Post-hoc
szimulacié 100% 96% 70% 84% 92% 90%

2 A klinikai vizsgélatot Ugy tervezték meg, hogy a titralas célértéke a —0,5 IGF-I SDS értéknél magasabb
tartomanyban legyen.

Fenntarto dozis:
A fenntart6 dozis személyenkénti és nemenkénti eltérést mutat. A szomapacitan 3. fazisu klinikai
vizsgalatokban megfigyelt atlagos fenntartd dozisa 2,4 mg/hét volt.

Gyermek- és serdiilokori valamint felnéttkori GHD

Klinikai biztonsagossag

A szomapacitan gyogyszerbiztonsagossagi profilja hasonlo volt a szomatropin jol ismert
gyogyszerbiztonsagossagi profiljahoz. Nem azonositottak 0j gyogyszerbiztonsagossagi aggalyt, lasd
4.8 pont.

Immunogenitds
Nem gyakran azonositottak gydgyszerellenes antitesteket gyermekeknél és serdiiloknél (16/132). Ezek

koziil az antitestek koziil egyik sem volt neutralizalo antitest. Semmilyen bizonyiték nem utalt arra,
hogy a gyogyszerellenes antitestek befolyasolnak a farmakokinetikat, a hatdsossagot vagy a
gyogyszerbiztonsagot. Feln6tt betegeknél gyogyszerellenes antitesteket nem azonositottak.

Gyermekek és serdiildk

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a a
Sogroya vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol a ndvekedésihormon-hiany esetében
(lasd 4.2. pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szomapacitan farmakokinetikai tulajdonsagai dsszeegyeztethetdek a heti egyszeri beadassal. Az
endogén albuminhoz valo reverzibilis kotodés késlelteti a szomapacitan eliminaciojat, és ezéltal
meghosszabbitja az in vivo felezési id6t és a hatastartamot.

A szomapacitan szubkutan alkalmazast kovet6 farmakokinetikajat gyermekeknél és serdiiléknél (2,5—
14 éves) 0,02-0,16 mg/ttkg/hét dozistartomanyban, egészséges felndtteknél 0,01-0,32 mg/ttkg,
felndttkori GHD-ben szenvedé betegeknél 0,12 mg/ttkg-ig terjedd dozistartomanyban vizsgaltak.

A szomapacitan altalaban non-linearis farmakokinetikat kdvet a vizsgalt dozistartomanyban.
Mindemellett, a feln6ttkori GHD-ben szenvedd betegek esetében, a klinikailag relevans
dozistartomanyban, a szomapacitan farmakokinetikdja megkdozelitdleg linearis.

Gyermek- és serdiilékori GHD-ben 0,16 mg/ttkg/hét szomapacitan-dozis 80,2 ng/ml atlagos
koncentracionak felel meg, mig felndttkori GHD-ben a klinikailag relevans tartomanyba esd
szomapacitan-ddzisok 0,1-36,2 ng/ml atlagos koncentracionak felelnek meg.

Felszivodas

GHD-ben szenved? felnétt valamint gyermek és serdiilé betegeknél a tmax medidnja 4-25,5 éra kozott
volt, 0,02 mg/ttkg/hét és 0,16 mg/ttkg/hét kozotti dozisok mellett.

A dinamikus egyensulyi expozicid heti egyszeri beadas mellett 1-2 hétig tarto kezelés utan alakult ki.
A szomapacitan abszolit human biohasznosulasat még nem vizsgaltak.

Eloszlas

A szomapacitan nagymértékben (> 99%) kotddik a plazmafehérjékhez, és varhatéan az albuminhoz
hasonloan oszlik el a szervezetben. A populacios farmakokinetikai (PK) elemzések alapjan, a becsiilt
eloszlasi térfogat (V/F) 1,7 | volt gyermek- és serdiil6kori GHD-ben szenvedé betegeknél, tovabba
14,6 | volt felnéttkori GHD-ben szenvedd betegeknél.

Eliminéacid

0,16 mg/ttkg/hét egyszeri dozisu és ismételt adagolasti alkalmazasat koveten a terminalis felezési id6
koriilbeliil 34 6ra volt gyermek- és serdiilékori GHD-ben szenved6 betegeknél.

A termindlis felezési id6t a mértani atlagok alapjan koriilbeliil 2—3 napra becsiilték gyermek- és
serdiilokori valamint felnéttkori GHD-ben szenvedd betegeknél, dinamikus egyensulyi allapotban
(dozisok: 0,02-t61 0,12 mg/ttkg-ig).

A szomapacitan az utolsé adag beadasa utan koriilbeliil 2 hétig marad a keringésben. Tobbszori
adagolast kovetden a szomapacitan csak kis mértékben vagy egyaltalan nem halmozodott fel (atlagos
akkumulacids arany: 1-2) a szervezetben.

Biotranszformacid

A szomapacitan nagymértékben metabolizalodik a peptid- és az albumink6to rész kozotti linker-
szekvencia proteolitikus lebontasaval és hasitasaval.

A szomapacitan nagymértékben metabolizalodott a kivalasztas el6tt; ezt a kivalasztast megel6zo teljes
biotranszformaciot jelzi, hogy intakt szomapacitan nem volt mérhet6 sem a vizeletben, ami a f6
kivalasztasi utvonal (81%), sem a székletben, ahol a szomapacitan-eredetii anyagok 13%-at
detektaltak.

Kiilonleges betegcsoportok

Gyermek- és serdiilokori GHD-ben szenvedd betegek
Populacios farmakokinetikai elemzések alapjan, testtomegtol fliggd dozirozast kdvetden, a nem, a
rassz ¢és a testtomeg nincs klinikailag jelent6s hatdssal a farmakokinetikara.
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Felndttkori GHD-ben szenvedo betegek

Eletkor

Azonos szomapacitan-dozisok alkalmazasanal a 60 évnél idésebbeknél (29%-kal) magasabb az
expozicid, mint a fiatalabbaknal. A 60 év felettiek alacsonyabb kezd6 ddzisaval kapcsolatban lasd
4.2 pont.

Nem

Azonos szomapacitan-dézisok alkalmazasa mellett, a n6knél, és kiilonosképp az oralis dsztrogént
alkalmaz6 néknél, alacsonyabb az expozicio, (53% az oralis Gsztrogén-terapidval kezelt n6knél és
30% az ebben nem részesiilé néknél) mint férfiaknal. Az oralis 6sztrogénnel kezelt n6k magasabb
kezdé dozisaval kapcsolatban lasd 4.2 pont.

Rassz

Nem volt kiilonbség a szomapacitan-expozicio és az IGF-I-valasz tekintetében a japan és a fehér
betegek kozott. A nem japan azsiai betegek fehér betegekhez viszonyitott magasabb expozicidja
ellenére, egyforma szomapacitan-ddzisok alkalmazasa mellett, a fehér, a japan és a nem japan azsiai
betegeknek ugyanolyan ddzisokra volt szilkséguk a hasonld IGF-1-szintek eléréséhez. Ezért nincs rassz
alapjan tortén6 dozisbeallitasi ajanlas.

Etnikum
Az etnikumot (spanyol vagy latin 4,5% (15 beteg kapott szomapacitant)) nem vizsgaltak a fejlesztési
program Kis mintaja miatt.

Testtdmeg
Annak ellenére, hogy egyforma szomapacitan-dozis mellett az alacsony testtomegii egyéneknél

magasabb volt az expozicid, mint a nagy testtomeglieknél, a 35-150 kg testtomegtartomanyban az
alanyoknak ugyanakkora dézisokra volt szlikségiik a hasonld IGF-I-szintek eléréséhez. Ezért nincs
testtomeg alapjan torténd doézisbeallitasi ajanlas.

Vesekarosodas

Dinamikus egyensulyi allapotban a szomapacitan 0,08 mg/ttkg ddzisa vesekarosodasban szenvedéknél
magasabb expoziciot eredményezett, ami legkifejezettebben a stilyos vesekarosodasban szenveddknél
és a haemodialysis kezelést kapd betegeknél jelentkezett, gy, hogy naluk az AUCo-1e86ra €rték normal
vesefunkcidhoz viszonyitott aranya 1,75 és 1,63 volt. Altalanossagban megallapithato, hogy a
szomapacitan-expozicio névekvé tendenciat mutatott a GFR csokkenésével.

Magasabb IGF-1 auco-16ssra-Szinteket észleltek a mérsékelt és a stlyos foka vesekarosodasban szenvedd
betegeknél, valamint a hemodializisre szoruld betegeknél, a normal vesefunkciohoz viszonyitott 1,35,
1,40, illetve 1,24 aranyokkal.

Az IGF-I-szint mérsékelt novekedésének kovetkeztében, valamint az adagolas soran alkalmazott
alacsony kezd6 dozisok és a szomapacitan egyénenkénti dozistitraldsa miatt a vesekarosodasban
szenved6 betegeknél nincs dozisbeallitasi ajanléas.

Majkarosodas

Dinamikus egyensulyi allapotban, a 0,08 mg/ttkg-os szomapacitan-dozis magasabb expoziciot
eredményezett a mersékelt majkarosodasban szenvedd betegeknél, a normal majfunkciéhoz
viszonyitott arany az AUCo.1e86ra-€1ték esetében 4,69-nek, a Crax esetében pedig 3,52-nek adodott.
Alacsonyabb szomapacitan-stimulalta IGF-1-szinteket talaltak az enyhe és mérsékelt majkarosodasban
szenved6 betegeknél, a normal majfunkcioval rendelkez6khoz képest (a normalértékhez viszonyitott
arény 0,85-nek adddott enyhe és 0,75-nek a mérsekelt majkarosodasban).

Az IGF-I-szint mérsékelt csokkenésének és a szomapacitan egyénenkénti dozistitralasanak
ered6jeként, a majkarosodasban szenvedéknél nincs dozisbeallitasi ajanléas.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagoldsu dozistoxicitasi és a prenatalis
valamint a postnatalis fejlodést tanulmanyozo — vizsgalatokbol szarmaz6 preklinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A szomapacitdnnal nem végeztek karcinogenitasi vizsgélatokat.

Nem észleltek a him és néstény patkanyok termékenységére kifejtett karos hatast olyan dozis
alkalmazasa esetén, amely legalabb 13-szor nagyobb expoziciot eredményezett a himeknél, és 15-szor
nagyobbat a ndstényeknél, mint a heti 8 mg-os dozis esetén varhatdé maximalis klinikai expozicio. Az
alkalmazott kezelési do6zisoknal azonban a néstény patkanyok szabalytalan nemi ciklusat lehetett
megfigyelni.

Nem észleltek magzati karosodast, amikor vemhes patkanyoknak és nyulaknak szubkutan
szomapacitant adagoltak az organogenezis idészakaban, olyan dézisokban, amelyek a maximalis

8 mg/hét klinikai dozis mellett varhatonal joval magasabb expozicidhoz vezettek (legalabb 18-szoros
expozicio). A heti 8 mg-os ddzis mellett varhaté maximalis klinikai expozicio legalabb 130-szorosat
eredményez06 nagy ddzisok alkalmazasakor a szomapacitant kapo ndstény patkanyok utodainal
rovid/hajlott/megvastagodott csoves csontokat talaltak. A patkdnyokndl észlelt ilyen rendellenességek
a sziiletésiik utan megsziinnek, és ezeket csak kisebb malformacionak, nem pedig maradando
rendellenességnek kell tekinteni.

A magzati novekedés visszamaradasat észlelték a szomapacitan vemhes nyulaknak torténd szubkutan
adagolésakor a heti 8 mg-os maximalis klinikai dozisnal varhatd expozicio legalabb 9-szerese mellett.

Utodjukat szoptato patkanyoknal egy szomapacitannal kapcsolatos anyag valasztodott ki az anyatejbe,
a vérplazmaban megfigyeltnél alacsonyabb koncentracioban (a plazmaszintjének legfeljebb 50%-aig).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin

mannit

poloxamer 188

fenol

injekciohoz valé viz

sosav (a pH beallitasahoz)
natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

Az elsd felbontas utan:

6 hét. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l vagy targytol tavol tartando.

A fénytol valo védelem érdekében a Sogroya injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé
dobozaban tartando.
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Az elsé felbontds eldtt és az elso felbontas utdn:

Ha a hiités nem lehetséges (példaul utazas alatt) a Sogroya atmenetileg, maximum 30 °C-on, 6sszesen
legfeljebb 72 oOraig (3 napig) tarolhato. llyen hdmérsékleten tortént tarolas utan a Sogroya injekciot
ismét vissza kell tenni a hiitdszekrénybe! Ha hiitdszekrényen kiviil taroltak, majd azutan visszatették a
hiitészekrénybe, az 6sszes hlitdszekrényen kiviili tarolas idtartama nem haladhatja meg a 3 napot, ezt
gondosan ellendrzini kell. A Sogroya injekcios tollat ki kell dobni, ha tobb mint 72 6rén at volt
legfeljebb 30 °C-on (3 nap) vagy 30 °C feletti hdmérsékleten tartottdk barmilyen id6tartamban.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrészt6l vagy targytol tavol tartando!

A fényt6l valo védelem érdekében a Sogroya injekcids toll, a rahelyezett kupakkal egyditt, a kiilsé
dobozaban tartando.

A gyodgyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az eléretoltott injekeios toll 1,5 ml oldatot tartalmaz Uvegpatronban (1-es tipusu, szintelen iiveg),
klorbutil gumibol késziilt dugattyuval és peremes aluminiumkupakkal lezart brombutil/izoprén
gumidugoval. A patront egy polipropilénbdl, poliacetalbdl, polikarbonatbdl és akrilnitril-butadién-
sztirolbol késziilt tobbadagos, eldobhatd, injekcids tollba szerelték, amely két fémrugo6t is tartalmaz. A

patront el nem tavolithatd modon szerelték be az eléretoltdtt injekceios tollba.

Sogroya 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio eldretoltott injekeids tollban

Szinkoddal ellatott eléretoltott injekcios toll, kékeszold szinii adagologombbal.

Sogroya 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban

Szinkoddal ellatott eléretoltott injekceids toll, sarga szinli adagoldgombbal.

Sogroya 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban

Szinkoddal ellatott eldretdltott injekeids toll, rubinvords szinti adagolégombbal.
Kiszerelési egységek: 1 db eldretdltott tollat tartalmazo csomagolas és 5 db (5 doboz, dobozonként
1 db) injekcios tollat tartalmazo gyiijtécsomagolas. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil

kereskedelmi forgalomba.

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

Az injekcios toll csak egyetlen személy altal torténd hasznalatra valo.

A Sogroya csak akkor hasznalhato fel, ha az oldat tiszta vagy enyhén opélos, szintelen vagy enyhén
sarga, ¢s nincsenek benne lathato részecskék.

A Sogroya injekciot nem szabad felhaszndlni, ha korabban megfagyott.

A patront nem szabad kivenni az el6ret6ltott injekeios tollbol, és tilos Gjratolteni.

Az injekcios tlit mindig a hasznalat el6tt kell csatlakoztatni. A tiiket tilos ismételten felhasznalni. Az
injekcios tlit minden egyes injekcid beadasa utan le kell venni és az injekcids tollat

hozzacsatlakoztatott tii nélkiil kell tarolni. Ezzel elkeriilhet6 a ti elzarodasa és szennyezodése, a
fertozések atvitele, az oldat kiszivargasa és a pontatlan adagolas.
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Tiielzarodas esetén a betegtajékoztatod hatoldalan 1€vo hasznalati utasitdsban megadottak szerint kell
eljarni.

A csomagolas nem tartalmaz tiit. A Sogroya eléretoltott injekcios tollakat 4 — 8 mm kozotti
hosszUsagu és 30G — 32G kozotti vastagsagu eldobhatd injekcios titkkkel torténd hasznalatra tervezték.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo helyi el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1501/001
EU/1/20/1501/002
EU/1/20/1501/003
EU/1/20/1501/004
EU/1/20/1501/005
EU/1/20/1501/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. marcius 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT E(,}YF'JB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZéSARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatbanyag gyartdjanak neve és cime

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive
West Lebanon

New Hampshire
03784 )
Amerikai Egyesilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dénia

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

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

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

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

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

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

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Sogroya 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban
szomapacitan

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

3,3 mg szomapacitant tartalmaz az oldat milliliterenként. 5 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat,
eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidohoz vald viz, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz). A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eléretoltott injekceids toll
1,5ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Boér ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.

A csomagolés tlit nem tartalmaz.

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato
Az injekcios tollat az elsd hasznalat utan 6 héttel dobja ki! Felbontas datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Tovabbi tarolasi informacidval kapcsolatban lasd a
betegtajékoztatot.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé dobozaban
tartando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1501/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

sogroya 5 mg/1,5 mi

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sogroya 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban
szomapacitan

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

3,3 mg szomapacitant tartalmaz az oldat milliliterenként. 5 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat,
eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidohoz valo viz, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz). A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
Gyijtécsomagolas: 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) eldretdltott injekeids toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.

A csomagolés tlit nem tartalmaz.

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Az injekcios tollat az elsé hasznalat utan 6 héttel dobja ki!
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Tovabbi tarolasi informacidval kapcsolatban lasd a
betegtajékoztatot.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé dobozaban
tartando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1501/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

sogroya 5 mg/1,5 mi

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLASBAN LEVO DOBOZ (blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sogroya 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban
szomapacitan

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

3,3 mg szomapacitant tartalmaz az oldat milliliterenként. 5 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat,
eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidohoz valo viz, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz). A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eléretoltott injekeids toll. Gylijtécsomagolas része, kiilon nem hozhato forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.

A csomagolés tlit nem tartalmaz.

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Az injekciods tollat az els6é hasznalat utan 6 héttel dobja ki! Felbontas datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Tovabbi tarolasi informacidval kapcsolatban lasd a
betegtajékoztatot.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé dobozaban
tartando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1501/004 1 doboz (1 db) eldretoltott injekceios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

sogroya 5 mg/1,5 mi

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcio
szomapacitan
Bor ala torténd beadasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Sogroya 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldret6ltott injekcids tollban
szomapacitan

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

6,7 mg szomapacitant tartalmaz az oldat milliliterenként. 10 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat,
eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidohoz vald viz, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz). A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eléretoltott injekceids toll
1,5ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Boér ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.

A csomagolés tlit nem tartalmaz.

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato
Az injekcios tollat az elsd hasznalat utan 6 héttel dobja ki! Felbontas datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Tovabbi tarolasi informacidval kapcsolatban lasd a
betegtajékoztatot.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé dobozaban
tartando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1501/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

sogroya 10 mg/1,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sogroya 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldret6ltott injekcids tollban
szomapacitan

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

6,7 mg szomapacitant tartalmaz az oldat milliliterenként. 10 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat,
eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidohoz valo viz, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz). A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
Gyijtécsomagolas: 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) eldretdltott injekeids toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.

A csomagolés tlit nem tartalmaz.

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Az injekcios tollat az elsé hasznalat utan 6 héttel dobja ki!
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Tovabbi tarolasi informacidval kapcsolatban lasd a
betegtajékoztatot.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé dobozaban
tartando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1501/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

sogroya 10 mg/1,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLASBAN LEVO DOBOZ (blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sogroya 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldret6ltott injekcids tollban
szomapacitan

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

6,7 mg szomapacitant tartalmaz az oldat milliliterenként. 10 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat,
eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidohoz valo viz, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz). A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eléretoltott injekeids toll. Gylijtécsomagolas része, kiilon nem hozhato forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.

A csomagolés tlit nem tartalmaz.

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Az injekciods tollat az els6é hasznalat utan 6 héttel dobja ki! Felbontas datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Tovabbi tarolasi informacidval kapcsolatban lasd a
betegtajékoztatot.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé dobozaban
tartando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1501/002 1 doboz (1 db) eléretdltdtt injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

sogroya 10 mg/1,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcid
szomapacitan
Bor ala torténd beadasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

‘ 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Sogroya 15 mg/1,5 ml oldatos injekci6 eldret6ltott injekcids tollban
szomapacitan

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

10 mg szomapacitant tartalmaz az oldat milliliterenként. 15 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat,
eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidohoz vald viz, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz). A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eléretoltott injekceids toll
1,5ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Boér ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.

A csomagolés tlit nem tartalmaz.

Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato
Az injekcios tollat az elsd hasznalat utan 6 héttel dobja ki! Felbontas datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Tovabbi tarolasi informacidval kapcsolatban lasd a
betegtajékoztatot.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé dobozaban
tartando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1501/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

sogroya 15 mg/1,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sogroya 15 mg/1,5 ml oldatos injekci6 eldret6ltott injekcids tollban
szomapacitan

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

10 mg szomapacitant tartalmaz az oldat milliliterenként. 15 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat,
eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidohoz valo viz, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz). A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
Gyijtécsomagolas: 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) eldretdltott injekeids toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.

A csomagolés tlit nem tartalmaz.

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Az injekcios tollat az elsé hasznalat utan 6 héttel dobja ki!
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Tovabbi tarolasi informacidval kapcsolatban lasd a
betegtajékoztatot.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé dobozaban
tartando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1501/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

sogroya 15 mg/1,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLASBAN LEVO DOBOZ (blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sogroya 15 mg/1,5 ml oldatos injekci6 eldret6ltott injekcids tollban
szomapacitan

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

10 mg szomapacitant tartalmaz az oldat milliliterenként. 15 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat,
eldretoltott injekcios tollanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidohoz valo viz, sésav/natrium-hidroxid
(a pH beallitasahoz). A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eléretoltott injekeids toll. Gylijtécsomagolas része, kiilon nem hozhato forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.

A csomagolés tlit nem tartalmaz.

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Az injekciods tollat az els6é hasznalat utan 6 héttel dobja ki! Felbontas datuma:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! Tovabbi tarolasi informacidval kapcsolatban lasd a
betegtajékoztatot.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé dobozaban
tartando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1501/006 1 doboz (1 db) eldretdltétt injekeids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

sogroya 15 mg/1,5 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcid
szomapacitan
Bor ala torténd beadasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Sogroya 5 mg/1,5 ml oldatos injekcié eléretoltott injekcids tollban
szomapacitan

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon a kezel6orvoshoz, a gyogyszerészhez vagy a gondozast végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt
masnak, mert szaimdra 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az On
vagy gyermeke tiineteihez hasonldak.

- Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél a
kezelGorvost, a gyogyszerészt vagy a gondozast végzo egészségiigyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Sogroya ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Sogroya alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Sogroya injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Sogroya injekciot tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

oL E

1. Milyen tipusi gyogyszer a Sogroya és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Sogroya a szomapacitan nevii hatdanyagot tartalmazza, ami a szervezet altal termelt természetes
névekedési hormon olyan hosszu hatastartamu valtozata, amiben az egyik aminosavat egy masikkal
helyettesitették. A novekedési hormon szabalyozza a felnéttek testének zsir-, izom- és
csontdsszetételét.

A Sogroya hatbéanyagat ,,rekombinans DNS-technologiaval® allitjak el6. Ez azt jelenti, hogy olyan
sejtekbol szarmazik, amelyekbe beillesztettek egy olyan gént (DNS-t), ami altal novekedési hormont
termel6 sejtekké valtak. A Sogroya esetében a ndvekedési hormonhoz egy kis méretii oldallancot
csatlakoztattak, ami azt a vérben természetes modon megtalalhato fehérjéhez, az albuminhoz
kapcsolja, annak érdekében, hogy ezaltal lelassuljon Kiurilése a szervezetb6l. Ez lehetévé teszi, hogy
a gyogyszert ritkabban kelljen adagolni.

A Sogroya injekciot a novekedési elmaradas kezelésére alkalmazzak 3 éves és annal id6sebb
gyermekeknél €s serdiiloknél, abban az esetben, ha nincs vagy nagyon alacsony a ndvekedésihormon-
termelésiik (n6vekedésihormon-hiany), tovabba azoknal a felndtteknél, akik ndovekedésihormon-
hidnyban szenvednek.

Egy évvel azt kdvetden, hogy megkezdték ennek gydgyszernek az alkalmazasét, a szervezet éltal a

kezelésre adott valasz alapjan, a kezel6orvos dont arr6l, hogy folytatodjon-e a kezelés a Sogroya
injekcioval.
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2. Tudnivalék a Sogroya alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Sogroya injekciot:

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek allergias a szomapacitanra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyeb Osszetevdjére.
. Ha Onnek vagy a gondozésa alatt allé gyermeknek névekvé joindulati vagy rosszindulata

daganata van. A Sogroya injekcids terdpia csak a daganatellenes kezelés befejezését kovetden
kezdhet6 el. A Sogroya injekcios kezelést le kell allitani, ha a daganat novekszik.

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek nemrégiben nyitott szivmiitéten vagy hasmiitéten
esett at vagy tobbszords baleseti sériilést szenvedett, ha Onnek vagy a gondozasa alatt &ll6
gyermeknek stlyos 1égzési problémdja van vagy hasonld allapotba kertilt.

. Olyan gyermeknél és serdiil6knél, akiknél a novekedési fugak bezarodasa miatt
(epifiziszarodas) a ndvekedés mér befejezédott, azaz Ont vagy a gondozasa alatt 4ll6 gyermeket
a kezeldorvos arrdl tdjékoztatta, hogy a csontndvekedés mar befejezddott.

Ha nem biztos benne, kérdezze meg a kezelGorvost, a gyogyszerészt, vagy a gondozast végzo
egészségiigyi szakembert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Sogroya alkalmazasa el6tt beszéljen a kezelGorvossal, a gydgyszerésszel vagy a gondozast végzo

egészségiigyi szakemberrel:

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt 4ll6 gyermeknek kordbban vagy valaha barmilyen daganatos
megbetegedése Vvolt.

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknek magas a vércukorszintje (hiperglikémia),
ugyanis lehet, hogy a vércukorszintet rendszeresen ellendrizni kell, és a cukorbetegség
kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjanak modositasara is sziikség lehet.

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek kortikoszteroid-p6tlé terapiaban részesiil, mert a
szervezet nem termel ezekb6l a hormonokbol eleget (mellékvesekéreg-elégtelenség). Beszéljen
a kezel6orvossal, mert sziikség lehet az adag rendszeres modositasara.

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknek stlyos fejfajasa, latasproblémaja, vagy
hanyingere van, esetleg hanyt, mert ezek a tiinetek a megemelkedett koponyatiri nyomast
(benignus intrakranialis hipertenziot) jelezhetik és emiatt a kezelést lehet, hogy meg kell
szakitani.

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknek pajzsmirigyproblémai vannak, a
pajzsmirigyhormonokat rendszeresen ellendriztetni kell, és lehet, hogy a pajzsmirigyhormon-
adagjat mddositani kell.

. Ha On fogamzasgatlot szedd vagy dsztrogént tartalmazd hormonpdtlé terapiaban részesiilé né, a
Sogroya injekciobol nagyobb adagra lehet sziiksége. Ha abbahagyja a 6sztrogén széjon at
torténd alkalmazasat, lehetséges, hogy a szomapacitan adagjat csdkkenteni kell. Kezeldorvosa
azt javasolhatja Onnek, hogy valtoztassa meg az dsztrogén alkalmazasanak modjat (példaul
boron keresztiil [transzdermalisan] felszivodora, hiivelyi alkalmazéasura) vagy mas
fogamzasgatld modszert alkalmazzon.

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek stilyos betegségben szenved (példaul nyitott
szivmutétet, hasmiitétet, baleseti traumat, akut 1€gzési elégtelenséget vagy hasonlo allapotot
kovetd szovédmények miatt). Ha nagymiitét var Onre vagy a gondozasa alatt allé gyermekre,
vagy On ill. a gondozasa alatt all6 gyermek nemrég nagymiitéten esett at, vagy a fenti okok
miatt korhazba keriil, mondja meg kezel6orvosnak, hogy novekedésihormon-kezelést kap, €s
emlékeztesse erre az On kezelésében részt vevd tdbbi orvost is.

. Ha Onnél vagy a gondozasa alatt 4116 gyermeknél erés gyomorfajdalom jelentkezik a Sogroya
injekcioval végzett kezelés alatt, mert ez hasnyalmirigy-gyulladas tiinete lehet, amit mas
novekedési hormont tartalmazo készitménnyel végzett kezelés soran tapasztaltak.

. Ha Onnél vagy a gondozasa alatt 4116 gyermeknél tartdsan csipd- vagy térdfajdalom jelentkezik
jaras kozben, vagy On vagy a gyermek santitani kezd ndvekedési hormonnal végzett kezelés
soran. Ezek egy olyan allapot tiinetei lehetnek, ami a combcsontot (femurt) érinti ott, ahol az a
csipdbe illeszkedik (combcesontfej elcsliszasa), és ez az allapot gyakrabban jelentkezik gyorsan
novo gyermekeknél és azoknal a gyermekeknél, akik endokrin betegségekben, koztiik
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ndvekedésihormon-hianyban szenvednek. Barmelyik iziiletben jelentkezé tartds fajdalom
esetén, forduljon kezelGorvosahoz.

Borelvaltozas az injekcio beadasi helyén

A Sogroya injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel megel6zze a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomoOk megjelenése. Hetente valtoztassa meg az injekcio beadasanak helyét.

Antitestek

Nem varhat6, hogy Onnél szomapacitan-ellenes antitestek képzédnek. Mindemellett, csak nagyon
ritk&n, gyermekeénél képzédhetnek antitestek. Ha a Sogroya injekcidval torténd kezelés nem hat, lehet,
hogy kezel6orvosa szomapatican-elleni antitestek kimutatasara szolgalo vizsgalatot végeztet.

Egyéb gyogyszerek és a Sogroya

Feltétlentl tajékoztassa a kezeldorvost vagy a gyogyszerészt az On altal vagy a gondozasa alatt allo
gyermek altal jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszerekrol.

Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa a kezeldorvost, ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek az
alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi vagy nemrégiben szedte.

Ez azért fontos, mert lehetséges, hogy kezeléorvosanak modositania kell a gyogyszerek adagjat:

. Kortikoszteroidok, példaul a hidrokortizon, a dexametazon vagy a prednizolon.

. Osztrogén, szajon 4t torténd fogamzasgatlas vagy dsztrogénnel torténd hormonpotlé kezelés
részeként.

. Férfi nemi hormonok (androgén gydgyszerek), példaul a tesztoszteron.

. Gonadotrép gyogyszerek (gonadstimulaldé hormonok, példaul a luteinizal6 hormon vagy a
follikulusstimulalé hormon), amelyek a nemi hormonok termelddését serkentik.

. Inzulin, vagy mas cukorbetegségre alkalmazott gyogyszerek.

. Pajzsmirigyhormon-gyogyszerek, példaul a levotiroxin.

. Epilepszia vagy gorcsrohamok kezelésére szolgalo gydgyszerek, példaul a karbamazepin.

. Ciklosporin (immunszuppressziv szer) — az immunrendszer mitkodését gatlo gyogyszer.

Terhesség

. Ha On fogamzoképes és teherbe eshet, csak akkor hasznalja a Sogroya injekciot, ha egyidejiileg
megbizhat6 fogamzasgatlast alkalmaz. Erre azért van sziikség, mert nem ismert, hogy a kezelés
karos lehet-e a még meg nem sziiletett gyermekére. Ha a Sogroya hasznalata kozben lesz
varandos, azonnal beszéljen a kezelGorvosaval. Ha gyermeket szeretne, beszélje ezt meg
kezel6orvosaval, mert sziikség lehet a kezelés leallitasara.

Szoptatas

. Nem ismert, hogy a Sogroya atjut-e az anyatejbe. Mondja meg kezeldorvosanak, ha szoptat
vagy ezt tervezi. Kezel6orvosa segiteni fog annak eldontésében, hogy a szoptatast, vagy a
Sogroya alkalmazasat hagyja-e¢ abba, mérlegelve a szoptatas elényeit a babara nézve és a
Sogroya eldnyeit az anyara nézve.

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

Natriumtartalom

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Sogroya injekciot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvos vagy a gyodgyszerész altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg a
kezelborvost vagy a gyogyszerészt.
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A Sogroya injekcidt a bér ala (szubkutan injekcioként) kell beadni az eléretoltott injekcids tollbol. Az
injekciot sajat maga is beadhatja. A kezel6orvosa vagy a gondozast végz6 egészségligyi szakember
fogja megmondani, hogy mennyi a megfelelé adag, és amikor On vagy a gondozésa alatt 1év6
gyermek megkezdi a kezelést, megmutatja, hogyan kell beadni az injekciot.

Mikor kell beadni a Sogroya injekciot?

. A Sogroya injekciot hetente egyszer alkalmazza Onnél vagy a gondozasa alatt 1évé gyermeknél,
lehetéleg minden héten ugyanazon a napon.

. Az injekciot a nap barmely id6pontjaban beadhatja.

Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek masik heti adagolast novekedésihormon-kezelésrél valt
Sogroya injekciora, tanacsos, hogy az injekciot folytatdlagosan a hét ugyanazon napjan adja be.

Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek napi adagolast novekedésihormon-kezelésrol valt
Sogroya injekciora, valassza ki a heti adag beadasara szant megfelelé napot majd a napi adagolasd
készitmény utols6 adagjat az ezt megel6z6 napon, vagy legalabb 8 draval azel6tt kell beadni, hogy
beadnak a Sogroya els6 adagjat.

Mas tipust vagy nevil ndvekedésihormon-készitményrdl térténd valtas csak a kezeldorvos éltal
végezheto.

Ha nem megoldhat6 az On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek szamara, hogy a Sogroya injekciot a
hét szokasos napjan adja be, beadhatja a Sogroya injekciot a tervezett adagolasi napnal legfeljebb

2 nappal korabban vagy 3 nappal késébb. A kovetkezd adagot a kovetkezd héten a szokasos napon
adhatja be.

Sziikség esetén a Sogroya injekcid beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb
4 nap eltelt a legutobbi injekcid beadasa 6ta. Az 0j beadasi nap kivalasztasa utan minden héten
ugyenezen az ujonnan Kivalasztott napon adja be az injekciot.

Mennyi ideig lesz sziikség a kezelésre?
Egészen addig sziiksége lehet a Sogroya injekciora, ameddig szervezete nem termel elegend6
novekedési hormont.

. Ha On vagy a gondozésa alatt 1évé gyermek a Sogroya injekciot ndvekedési elmaradas miatt
alkalmazza, folytatni kell a Sogroya injekci6 alkalmazasat, amig a névekedés be nem fejezédik.
. Ha On vagy a gondozésa alatt 1év6 gyermek a ndvekedés befejzddése utan is

novekedésihormon-hianyban szenved, lehetséges, hogy folytatnia kell a Sogroya alkalmazésat
feln6ttkorban is.

Ne hagyja abba a Sogroya alkalmazasat ugy, hogy ezt el6z6leg nem beszélte meg a kezelGorvossal.

Mennyi gyogyszert kell beadni?

Gyermekek és serdiil6k

A gyermekek és a serdiilok adagja a testtomegiiktol fligg.

A Sogroya ajanlott adagja hetente egyszer 0,16 mg testtomegkilogrammonként.

Felnéttek

A szokasos kezd6 ddzis hetente egyszer 1,5 mg, ha els6 alkalommal kap novekedésihormon-kezelést.
Ha korabban mar kapott naponta alkalmazand6 névekedési hormont (szomatropint) tartalmazo
gyogyszert, a szokasos kezd6 adag hetente egyszer 2 mg.

Ha On 6sztrogént szed (fogamzasgatlas vagy hormonp6tlo kezelés miatt), nagyobb szomapacitan-
adagra lehet sziiksége. Ha elmult 60 éves, akkor kisebb adagra lehet sziiksége. Lasd alabb az

1. tablazatot.

Kezelborvosa 1épésrol 1épésre, rendszeresen novelheti vagy csokkentheti az adagjat addig, amig
egyéni szomapacitan-sziikséglete és a mellékhatasokkal kapcsolatos tapasztalatai alapjan a megfeleld
adagot be nem allitja.

. Legfeljebb heti egyszeri 8 mg-os adagot alkalmazzon.

. Ne valtoztasson az adagon, kivéve, ha kezelGorvosa erre utasitja.
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1. tablazat — Adagolasi ajanlas

Felnéttkori novekedésihormon-hiany Javasolt kezd6 adag

Korabban még nem kapott naponta alkalmazando
novekedésihormon-tartamu gyogyszert

> 18 évest6l <60 évesig 1,5 mg/hét
Szajon at szedett 6sztrogén-kezelésen 1évo 2 mg/hét
no, kortol fliggetlentil

60 éves vagy iddsebb 1 mg/hét

Korabban mar kapott naponta alkalmazando
novekedésihormon-tartalmu gyogyszert

> 18 évest6l <60 évesig 2 mg/hét
Szajon at szedett 6sztrogen-kezelésen 1évo 4 mg/hét
nd, kortdl fiiggetleniil

60 éves vagy id6sebb 1,5 mg/hét

Miutan elérte a megfelel6 adagot, kezeldorvosa 6-12 havonta értékelni fogja a kezelés eredményét.
Lehet, hogy ellendrizni kell a testtomegindexét és vérmintat kell venni.

Hogyan kell beadni a Sogroya injekciot?

A kezelborvosa vagy a gondozast végz6 egészségiigyi szakember megmutatja, hogy hogyan kell a
Sogroya injekciot a bor ala beadni.

Az injekcio beadasara a legalkalmasabb helyek:

. a combok eliilso felszine;

. a derék eliils6 felszine (has);
. a far;

J a felkar;

Hetente meg kell valtoztatni az injekcié beadasanak helyét.
A Sogroya injekci6 beadasara vonatkozé részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a
végén talalhatd.

Ha az eldirtnal tobb Sogroya injekciot alkalmazott
Ha On vagy a gondozésa alatt 1év0 gyermek az el6irtnal véletleniil tobb Sogroya injekciot alkalmazott,
szbljon a kezeléorvosnak, mert sziikség lehet a vércukorszint ellendrzésére.

Ha elfelejtette beadni a Sogroya injekciét

Ha On vagy a gondozasa alatt 1évé gyermek elfelejtett beadni egy adagot:

. és legfeljebb 3 nap telt el a Sogroya beadasanak elmulasztott idépontja 6ta, adja be a
gyogyszert, amint eszébe jut. Ezutan a kovetkez6 adagot azon a napon adja be, amikor az
injekciot egyébként be szokta adni.

. és mar tobb mint 3 nap eltelt a Sogroya beadasanak elmulasztott idépontja ota, akkor mar ne
adja be az elfelejtett adagot. Ezutan a kovetkez6 adagot, szokas szerint, a tervezett napon adja
be.

Ne adjon be egy tovabbi adagot vagy novelje meg az adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Sogroya alkalmazasat
Ne hagyja abba a Sogroya alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszéIné a kezeldorvossal.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg a
kezelborvost, a gydgyszerészt, vagy a gondozasban részt vevd egészségligyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Gyermekeknél és serdiiloknél észlelt mellékhatasok
Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet)
. Fejfajas.

Gyakorl (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
Megdagadt kéz és labfej, a bor alatt felhalmozodo folyadék kovetkeztében (periférias 6déma).

. A mellékvese nem termel elegendé mennyiségli szteroid hormont (mellékvesekéreg-
elégtelenség).

. Csokkent pajzsmirigyhormon-termelés (hipotireozis).

. Borpir és fajdalom az injekcio beadasi teriiletén (beadds helyén fellépd reakciok).

. iziileti fajdalom (arthralgia).

. Fajdalom jelentkezése a karban vagy a labban (végtagfajdalom).

. Magas vércukorszint (hiperglikémia).

. Rendkiviil er6s faradtsagérzés (kimeriltseg).

Felnotteknél észlelt mellékhatasok
Nagyon gyakori (10-b61 tobb mint 1 beteget érinthet)
. Fejfajas.

Gyakorl (10-bél legfeljebb 1 beteget erinthet)
A mellékvese nem termel elegendé mennyiségli szteroid hormont (mellékvesekéreg-
elégtelenség).

. Csokkent pajzsmirigyhormon-termelés (hipotireozis).

. Magas vércukorszint (hiperglikémia).

. Tiszuras- vagy bizsergésszerii érzés, foként az ujjakon (paresztézia).
. Borkitités.

. Csalankiiités (urtikaria).

. iziileti fAjdalom (arthralgia), izomfajdalom (mialgia), izommerevség.

. Megdagadt kéz- és labfej, a bor alatt felhalmozodo folyadék kovetkeztében (periférias 6déma).
. Rendkiviil erds faradtsag- vagy gyengeségérzés (kimeriltség vagy aszténia).
. Borpir és fajdalom az injekcio beadasi teriiletén (beadas helyén fellépo reakciok).

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. A bér megvastagodasa a gyogyszer befecskendezésének tertiletén (lipohipertrofia).
. Zsibbadas és bizsergés érzése a kézben/kezekben (kéztéalagut-szindroma).

. Viszketés (pruritusz).

. izuileti merevség.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa a kezel6orvost, a gyogyszerészt vagy a
gondozast végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sogroya injekciot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 ,,Felhaszndlhatd:” utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé . Nem fagyaszthat6! Barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l
vagy targytol tavol tartandd.
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Az elsé felbontds utan:
Az els6 alkalmazasat kovetden 6 héten beliil szabad felhasznalni. Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C)
tarolando.

Az elsd felbontas elétt és az elsé felbontds utan:
Ha a hiités nem lehetséges (példaul utazas alatt) a Sogroya dtmenetileg, maximum 30 °C-on, dsszesen
legfeljebb 72 6raig (3 napig) tarolhato. Ilyen hdmérsékleten tortént tarolas utan a Sogroya injekciot
ismét vissza kell tenni a hiitészekrénybe! Ha hiitdszekrényen kivil taroltak, majd azutan visszatették a
hiitészekrénybe, az 6sszes hiitészekrényen kiviili tdrolas id6tartama nem haladhatja meg a 3 napot, ezt
gondosan ellendrzini kell. A Sogroya injekciot ki kell dobni, ha tobb mint 72 Oran at tartottak 30 °C-
on, vagy 30 °C-nal magasabb hdmérsékleten tartottak barmilyen iddtartamban.

Jegyezze fel a hiitészekrényen kiviil toltott idot:

A fénytdl vald védelem érdekében a Sogroya injekcids toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé
dobozaban tartando.

Mindig, minden egyes injekcio beadasa utan vegye le az injekcios tiit a tollrol, és hozzacsatlakoztatott
ti nélkiil tarolja az injekcids tollat.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat nem tiszta illetve enyhén opalos, vagy nem szintelen
illetve enyhén sérga, vagy ha lathaté részecskék vannak benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg a
gyogyszerészt, hogy mit tegyen a mar nem hasznélt gyogyszerekkel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sogroya

. A készitmény hatdanyaga a szomapacitan. 3,3 mg szomapacitant tartalmaz az oldat
milliliterenként. 5 mg szomapacitéant tartalmaz 1,5 ml oldat, el6ret6ltott injekceios tollanként.

. Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidhoz val6 viz, sdsav (a pH
beallitdsdhoz), natrium-hidroxid (a pH beallitdsdhoz). A natriumtartalomra vonatkozo
informaciot l1asd a ,,2. Tudnivalok a Sogroya alkalmazasa el6tt” pontban.

Milyen a Sogroya injekcio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Sogroya tiszta vagy enyhén opdlos, szintelen vagy enyhén sarga, lathat6 részecskéktdl mentes,
eloretoltott injekceios tollbol beadhato folyadék.

A kékeszold szinii adagologombbal rendelkezé Sogroya 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretdltott
injekcios tollban a kovetkezd kiszerelésekben érhet6 el: 1 db eléretdltott injekcios toll, illetve 5 db
(dobozonként 1 db) eldretoltott injekcios toll, gylijtécsomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Dania

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas
A Sogroya 5 mg/1,5 ml injekciés toll attekintése

Az injekcios toll Adag- Adag- Adagol6-
ablaka szamlalo beallit6 gomb
Az injekciés toll Adagmutato
skalaja
Az injekcios toll
kupakja
Ti (pelda)
Kiilsé Belsé Tii Papir
tiisapka tlisapka védolap

Hogyan kell hasznalni a Sogroya injekcids tollat?

5 betartand6 1épés a Sogroya injekcio beadasakor:

1. Iépés A Sogroya injekcios toll elokészitése 57
2. 1épés Az aramlas ellendrzése mindegyik 0 injekcios tollnal 59
3. 1épés Az adag beallitasa 61
4. 1épés Az adag beadasa 62
5. 1épés Az injekcio beadasa utan 63

Az injekcids tollal kapcsolatos tovabbi informacidkat, lasd a kévetkezoé pontokban: A
rendelkezésre dllo Sogroya oldat mennyiségének ellendrzése, Hogyan kell gondozni az injekcios
tollat?, Fontos informdciok.

A Sogroya eldret6ltott injekcios toll hasznalata eldtt, kérjiik, figyelmesen olvassa el a
betegtajékoztatot és a kovetkezd hasznalati utasitast.

i\ Ezekre a figyelmeztetd jelekre kiilondsen figyeljen, mert az ott leirtak fontosak az injekcios
toll biztonsagos hasznalatahoz.

Tovabbi informaciok
A Sogroya 5 mg szomapacitant tartalmaz és 0,025 mg és 2 mg kozotti adagok befecskendezésére

alkalmas, amelyeket 0,025 mg-os 1épésekben lehet beallitani. A Sogroya injekciot kizarolag bor ala
(szubkutan) szabad beadni. A csomagolas tiit nem tartalmaz, ezeket kiilon kell beszerezni. A Sogroya
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eloretoltott injekceios tollakat 4 — 8 mm kozotti hosszasagh és 30G — 32G kozotti vastagsagu
eldobhato injekcios tlikkel torténd hasznalatra tervezték.

Ne hasznalja kozosen mas személlyel a Sogroya injekcios tollat és a tliit. Fertdzést adhat at, vagy
kaphat el mas személyektol.

Ne hasznilja az injekcios tollat, amig a kezel6orvosa vagy a gondozasaban részt vevo
egészségiigyi szakember meg nem tanitotta a hasznalatara. A kezelés megkezdése elott
gy6z6djon meg rola, hogy magabiztosan képes beadni maganak az injekcidt az injekcios toll
segitségével. Ha On vak, vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon 1évé
adagszamlalot, segitség nélkiul ne hasznalja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy jol 1ato és az
injekcios toll hasznalatara kiképzett személytol.
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1. 1épés A Sogroya injekcios toll elokészitése

. Szappannal és vizzel mossa meg a kezét.

. Ellendrizze az injekcids tolla nevét, hataserosségét és
szines cimkéjét, és gy6z6djon meg rola, hogy az a
Sogroya injekciot és annak megfeleld hataserdsségét
tartalmazza.

. Huzza le a toll kupakjat.

. Egyszer vagy kétszer forditsa fejjel lefelé az injekcios
tollat, és ellendrizve, hogy a tollban 1évé Sogroya oldat
tiszta illetve enyhén opalos és szintelen vagy enyhén
sarga-e. Lasd az A abrat.

. Ha a Sogroya injekcio lathaté részecskéket
tartalmaz, ne hasznalja a tollat.

M Gy6z6djon meg réla, hogy a megfelel6 injekcids
tollat hasznalja. Ez kiilonosen fontos akkor, ha
tobbféle tipusu injekcidban alkalmazandd gyogyszert is
hasznal. Ha nem a megfelelé gyogyszert alkalmazza, az
kéros lehet az egészségére.

. Ha készen all a befecskendezésre, vegyen el egy 1)
eldobhato tiit. E16szor, tépje le a papir véddlapot.
. Ezt kovetéen, nyomja a tiit egyenesen az injekcids

tollra. Csavarja ra az 6ramutato jarasaval megegyez6
iranyban, amig meg nem szorul. L4sd a B abrat.

. Huzza le a kiils6 tlisapkat, és tegye félre késdbbre. Az
injekcio beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit
biztonsagosan vegye le a tollrol. Lasd a C abrat.

Az injekcios tiit két tisapka fedi. Mindkét tlisapkat el
kell tavolitania. Ha elfelejtette eltavolitani valamelyik
tiisapkat, akkor semennyi gyogyszert sem fog beadni.
Lasd a C és D abrat.

. Huzza le a belso6 tlisapkat, és dobja ki. Ha megprobalja
visszahelyezni a bels6 tlisapkat, el6fordulhat, hogy
véletleniil megszarja magat a tivel. Lasd a D abrat.

Megjelenhet egy csepp Sogroya oldat a tii hegyén. Ez
normalis jelenség, de ilyenkor is ellendriznie kell az
oldat aramlésat minden egyes Uj injekcios tollnal. Lasd
a 2. lépést.
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Minden egyes injekcio beadasahoz hasznaljon 1j tiit. Ez csokkenti a szennyezddésnek, a
fert6zések atvitelének, tovabba a Sogroya oldat kiszivargasanak és a tlielzarodasnak a
kockézatat, amik helytelen adagolashoz vezetnek.

Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.
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2.1épés Az aramlas ellen6rzése mindegyik uj injekcios tollnal

Ha az injekcids tollat mar hasznalatba vette, E
folytassa a 3. lépéssel.

. Uj toll hasznalata el6tt, az oldat aramlasanak
ellenérzésével, gy6z0djon meg arrdl, hogy a Sogroya
oldat aramlasa biztositott az injekcios tollbdl a tlin
keresztul.

. Forgassa el az adagbeallitdt az dramutatd jarasaval
megegyezden a kdvetkezd vonashoz, azaz a 0,025 mg-
0s dozis kivalasztasahoz. Halk kattanast hallhat. Lasd az
E abrat.

. Az adagszamlalon egy vonas, 0,025 mg-nak felel meg. |
Lasd az F abrat.

. Tartsa a tollat a tiivel felfelé. Nyomja be, és tartsa G
benyomva az adagologombot, amig az adagszamlalo
vissza nem tér a ,,0” értékre. A ,,0” jelzésnek az
adagmutatéval egy vonalban kell lennie. Lasd a
G abrat.

. Ellenérizze, hogy megjelenik-e egy csepp Sogroya oldat | H
a t hegyén. Lasd a H abrat.

Ha nem jelenik meg Sogroya oldat, ismételje meg a
2. 1épést, legfeljebb 6-szor.

Ha még ekkor sem lat egy Sogroya cseppet, rogton
cserélje ki a tiit az 5. 1épésben leirtaknak megfelelden és
ismételje meg az 1. és 2. 1épéseket.
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/N Ha az oldat aramlasanak ellendrzésekor nem jelenik meg Sogroya, az azt jelezheti, hogy a tii
elzarodott vagy megsériilt. Ne hasznalja az injekcids tollat, ha még a ti cseréje utan sem
jelenik meg a Sogroya oldat. Lehet, hogy az injekcids toll meghibasodott.
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3.1épés Az adag beallitasa

. Elészor ellendrizze, hogy az adagszamlalo a ,,0” értékre | |
van-e allitva.

. Az 6ramutato jarasanak megfelelden elforgatva az
adagbeallitot, allitsa be a szlikséges adagot. Lasd az
. abrat.

Ha beallitott a megfelel6 adagot, tovabbléphet a
4. 1épésre.

Ha nem maradt elegendé Sogroya oldat egy teljes
adag bealltasdhoz, lasd ,,4 rendelkezésre dllo Sogroya
injekcios oldat mennyiségének ellendrzése” szakaszt.

Az adagszamlal6 a milligrammban kifejezett adagot J ]
mutatja. Lasd a J és a K abrat. Mindig az adagmutaté Adagmutat6
segitségével allitsa be a pontos adagot.

Ne szamolja a toll altal kiadott kattanasokat. Ne az
injekcios toll skalajat hasznalja (lasd A Sogroya
injekcios toll attekintése) ahhoz, hogy megmérje,
mennyi ndvekedési hormont fog beadni. Csak az

. g 1y - Példa: 1,825 mg lett beallitva
adagmutat6 adja meg a milligrammok pontos szdmat.

Példa: 1,85 mg lett beallitva

Ha rossz adagot allitott be, az adag korrigalasa
érdekében forgassa az adagbeallitot az 6ramutato
jarasaval megegyez6 vagy ellentétes iranyba. Lasd az L
abrat.

Az injekcios toll kattanasainak hangja és érzete mas és
mas, attol fiiggden, hogy az adagbeallitot az 6ramutato
jarasaval megegyezden vagy azzal ellentétes iranyba
forgatja, illetve ha véletleniil eréltetve a tollban 1évd
oldat mg értéke folé tekeri.
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4.1épés Az adag beadasa

. Szurja a bérébe a tlit, az orvosa vagy a gondozasat M
végzO egészségiigyi szakember altal mutatott modon.
Lasd az M abrat.

Ellendrizze, hogy latja-e az adagszamlaldt. Ne takarja
el az ujjaival. Ez megszakithatja az injekcio beadasat.

Ne felejtse el hetente megvaltoztatni az injekcio
beadasi helyét.

. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, N
amig az adagszamlalo a ,,0” értéket nem mutatja. (Lasd
az N abrat.) A ,,0” értéknek az adagmutatéval egy
vonalban Kkell lennie. Ekkor egy ,kattanast” hallhat
vagy érezhet.

Mikozben a tii még mindig a bérében van, tovabbra
is tartsa folyamatosan benyomva az adagolégombot.

. Még mindig tartsa benyomva az adagologombot és a Szamoljon lassan:
ti maradjon a bérében, majd szamoljon lassan 6-ig, | o
hogy ezzel biztositsa a teljes adag beadasat (lasd
O abra).

M Ha a,,0” érték nem jelenik meg az adagszdmlalon azt kovetden, hogy folyamatosan benyomva
tartotta az adagologombot, akkor lehetséges, hogy a tii elzarodott vagy a tii illetve az injekcios
toll megsérult és emiatt semennyi Sogroya oldatot sem tudott beadni, még akkor sem, ha az
adagszamlalé elmozdult az On 4ltal eredetileg beallitott adagtol.

Az 5. 1épésben leirtaknak megfeleléen tavolitsa el a tiit és ismételje meg az 1 — 4. 1épéseket.

. Ovatosan huzza ki a tiit a b6rébdl. Lasd a P abrat. Haaz | P
injekcio helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja meg.
Ne dorzsolje a teriiletet.
Az injekcid beadasa utan egy csepp Sogroya oldatot

lathat a ti hegyén. Ez normalis jelenség, és nem
befolyasolja az adagjat.
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5.1épés Az injekcio beadasa utan

. Sima feliiletre helyezve vezesse a tli hegyét a kiils6 Q
tiisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a kiilsé
tiisapkat. Lasd a Q abrat.

. Miutan a ti a kiils6 tlisapka belsejébe keriilt, 6vatosan R
nyomja ra teljesen a kiilsé tiisapkat. Lasd az R abrat.

. Csavarja le a tiit, és megfelel koriiltekintéssel dobja ki, | ¢
a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember, a gyogyszerésze utasitasainak vagy az
illetékes hatosag eldirdsainak megfelelen.

Minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki a tiit.

Amikor a toll kiliriilt, a fent leirtak szerint vegye le és
dobja ki a tiit, majd kiilon dobja ki az injekcids tollat
a kezeldrvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember, a gyogyszerésze utasitasainak vagy az
illetékes hatosagok eldirasainak megfelelden.

Az injekcios toll kupakjat és az iires dobozt ki lehet
dobni a haztartasi szemétbe.

. A Sogroya oldat kozvetlen fénytdl vald védelme T
érdekében, minden egyes hasznalat utan tegye ra a
kupakot az injekcios tollra. Lasd a T abrat.

Az injekcios toll tarolasara vonatkozo informacio ennek
a Betegtajekoztaténak a Hogyan kell a Sogroya
injekciot tarolni pontjaban talalhato.

M Soha ne prébaja meg visszatenni a belsé tiisapkat a tiire.
Megszurhatja magat a tiivel.

63




M Mindig, minden egyes injekcid beadasa utan azonnal vegye le a tiit az injekcios tollrol. Ez
csokkenti a szennyezddésnek, a fertdzések atvitelének, tovabba a Sogroya oldat
kiszivargasanak és a tiielzarodasnak a kockazatat, amik helytelen adagolashoz vezethetnek.
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A rendelkezésre all6 Sogroya oldat mennyiségének ellendrzése

Az injekcios toll skalaja hozzavetdlegesen mutatja az injekcios
tollban megmaradt Sogroya oldat mennyiségét. Lasd az
U ébrat.

U

Példa:

Kb. 1 mg Az

maradt injekcios
toll
skalaja

A megmaradt Sogroya oldat pontos mennyiségének
meghatarozasahoz hasznalja az adagszamlalot: Forgassa el az
oramutato jarasaval megegyez0 iranyban az adagbeallitot,
amig az adagszamlalo meg nem all. Maximum 2 mg-0s adagot

allithat be. Ha ,,2”-6t mutat, legalabb 2 mg van még az

injekcios tollban.

Ha az adagszamlal6 ,,1.2”-nél all meg, akkor csak 1,2 mg

maradt az injekcios tollban. Lasd a V abrat. Példa:

1,2 mg maradt

Mi a teend6 akkor, ha nagyobb
adagra van sziikség, mint amennyi
még az injekcios tollban maradt?

Nem lehet nagyobb adagot kivalasztani, mint az injekcios
tollban rendelkezésre allé6 mg-mennyiseg.

Ha tobb Sogroya oldat beadasara van sziiksége, mint
amennyi az injekcios tollban még rendelkezésre all,
hasznalhat egy 1j tollat, vagy megoszthatja a beadando
adagjat a jelenlegi toll és az j toll kozott. Csak akkor
szabad megosztani az adagot, ha kezel6orvosa vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakember erre kiképezte
vagy ezt tanacsolta. Szamologép segitségével tervezze meg
az adagokat a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember utasitasai szerint.

Legyen nagyon 6vatos, hogy helyesen szamitsa ki az
adagokat, kiilonben a hibas szamitas adagolasi hibahoz
vezethet. Ha nem biztos abban, hogyan kell megosztani az
adagot két injekcios toll hasznalataval, akkor inkabb egy 11
tollon allitsa be a sziikséges adagot és azzal adja be az
injekciot.

Hogyan kell gondozni az inj

ekcios tollat?

Hogyan kell gondjat viselni az
injekcids tollnak?

Vigyazzon, hogy ne ejtse le az injekcios tollat, és ne Usse
kemény feliilethez. Az injekcios tollat ne érje por,
szennyezddés, folyadék vagy kozvetlen fény.

Ne probalja meg Gjratélteni az injekeios tollat, mert ez egy
eloretdltott injekeios toll, amit amint kitiriilt, ki kell dobni.

Mi teendd, ha elejtették az injekcios
tollat?

Ha elejtette a tollat, vagy valamilyen problémara gyanakszik,
csatlakoztasson egy 11j eldobhato tiit, és ellendrizze az oldat
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aramlasat az injekcio beadasa el6tt, lasd az 1. és a 2. [épést.
Ha az injekcios toll leesett, ellendrizze a benne 1évé patront;
ha a patron elrepedt, ne hasznélja az injekcids tollat.

Hogyan kell az injekciés tollat
tisztitani?

Ne mossa, ne aztassa, €s ne olajozza meg az injekcios tollat.
Enyhe mososzerrel megnedvesitett textilidval tisztithato.

Fontos informaciok

. A beteggondozoknak nagyon ovatosan kell kezelnilik a hasznalt tiiket, hogy csokkentsék a ti
altal okozott sériilésnek és a fertdzések atvitelének a kockazatat.

. Az injekcios toll és a titk masok eldl, foleg a gyermekek eldl, mindig gondosan elzarva
tartandok.

. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az megsériilt. Ne probalja megjavitani vagy szétszedni a
tollat.

. A toll tarolaséra vonatkozdan nézze meg a Hogyan kell a Sogroya injekciot tdarolni? pontot

ebben a Betegtajékoztatdban.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Sogroya 10 mg/1,5 ml oldatos injekcié eléretdltott injekcids tollban
szomapacitan

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon a kezel6orvoshoz, a gyogyszerészhez vagy a gondozast végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyOgyszert az orvos kizarolag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt
masnak, mert szamdra 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az On
vagy gyermeke tiineteihez hasonldak.

- Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél a
kezelGorvost, a gyogyszerészt vagy a gondozast végzo egészségiigyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Sogroya és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Sogroya alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Sogroya injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Sogroya injekci6t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

oL E

1. Milyen tipusi gyogyszer a Sogroya és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Sogroya a szomapacitan nevii hatdanyagot tartalmazza, ami a szervezet altal termelt természetes
novekedési hormon olyan hossz( hatastartamu valtozata, amiben az egyik aminosavat egy masikkal
helyettesitették. A novekedési hormon szabalyozza a felnéttek testének zsir-, izom- és
csontosszetételét.

A Sogroya hatbéanyagat ,,rekombinans DNS-technologiaval® allitjak el6. Ez azt jelenti, hogy olyan
sejtekbol szarmazik, amelyekbe beillesztettek egy olyan gént (DNS-t), ami altal novekedési hormont
termel6 sejtekké valtak. A Sogroya esetében a ndvekedési hormonhoz egy kis méretii oldallancot
csatlakoztattak, ami azt a vérben természetes modon megtalalhato fehérjéhez, az albuminhoz
kapcsolja, annak érdekében, hogy ezaltal lelassuljon Kiurilése a szervezetbdl. Ez lehetévé teszi, hogy
a gyogyszert ritkabban kelljen adagolni.

A Sogroya injekciot a novekedési elmaradas kezelésére alkalmazzak 3 éves és annal id6sebb
gyermekeknél és serdiiloknél, abban az esetben, ha nincs vagy nagyon alacsony a ndvekedésihormon-
termelésiik (n6vekedésihormon-hidny), tovabba azoknal a felndtteknél, akik novekedésihormon-
hidnyban szenvednek.

Egy évvel azt kdvetden, hogy megkezdték ennek gydgyszernek az alkalmazasét, a szervezet altal a

kezelésre adott valasz alapjan, a kezel6orvos dont arrédl, hogy folytatodjon-e a kezelés a Sogroya
injekcidval.
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2. Tudnivalék a Sogroya alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Sogroya injekciot:

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek allergias a szomapacitanra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyeb Osszetevdjére.
. Ha Onnek vagy a gondozésa alatt allé gyermeknek névekvé joindulati vagy rosszindulata

daganata van. A Sogroya injekcids terdpia csak a daganatellenes kezelés befejezését kovetden
kezdhet6 el. A Sogroya injekcios kezelést le kell allitani, ha a daganat novekszik.

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek nemrégiben nyitott szivmiitéten vagy hasmiitéten
esett at vagy tobbszords baleseti sériilést szenvedett, ha Onnek vagy a gondozasa alatt &ll6
gyermeknek stlyos 1égzési problémdja van vagy hasonld allapotba kertilt.

. Olyan gyermeknél és serdiiloknél, akiknél a ndovekedési fugak bezarédasa miatt
(epifiziszarodas) a ndvekedés mar befejezédstt, azaz Ont vagy a gondozasa alatt all6 gyermeket
a kezeldorvos arrdl tdjékoztatta, hogy a csontndvekedés mar befejezddott.

Ha nem biztos benne, kérdezze meg a kezelGorvost, a gyogyszerészt, vagy a gondozast végzo
egészségiigyi szakembert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Sogroya alkalmazasa el6tt beszéljen a kezelGorvossal, a gydgyszerésszel vagy a gondozast végzo

egészségiigyi szakemberrel:

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt 4116 gyermeknek kordbban vagy valaha barmilyen daganatos
megbetegedése Vvolt.

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknek magas a vércukorszintje (hiperglikémia),
ugyanis lehet, hogy a vércukorszintet rendszeresen ellendrizni kell, és a cukorbetegség
kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjanak modositasara is sziikség lehet.

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek kortikoszteroid-potlé terapiaban részesiil, mert a
szervezet nem termel ezekb6l a hormonokbdl eleget (mellékvesekéreg-elégtelenség). Beszéljen
a kezel6orvossal, mert sziikség lehet az adag rendszeres modositasara.

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknek stlyos fejfajasa, latasproblémaja, vagy
hanyingere van, esetleg hanyt, mert ezek a tiinetek a megemelkedett koponyatiri nyomast
(benignus intrakranialis hipertenziot) jelezhetik és emiatt a kezelést lehet, hogy meg kell
szakitani.

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknek pajzsmirigyproblémai vannak, a
pajzsmirigyhormonokat rendszeresen ellendriztetni kell, és lehet, hogy a pajzsmirigyhormon-
adagjat maddositani kell.

. Ha On fogamzasgatlot szedd vagy dsztrogént tartalmazd hormonpotlé terapiaban részesiilé né, a
Sogroya injekciobol nagyobb adagra lehet sziiksége. Ha abbahagyja a 6sztrogén szajon at
torténd alkalmazasat, lehetséges, hogy a szomapacitan adagjat csokkenteni kell. Kezel6orvosa
azt javasolhatja Onnek, hogy valtoztassa meg az dsztrogén alkalmazasanak modjat (példaul
b6ron keresztiil [transzdermalisan] felszivodora, hiivelyi alkalmazasdra) vagy mas
fogamzasgatld modszert alkalmazzon.

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek stilyos betegségben szenved (példaul nyitott
szivmutétet, hasmiitétet, baleseti traumat, akut 1€gzési elégtelenséget vagy hasonlo allapotot
kovetd szovédmények miatt). Ha nagymiitét var Onre vagy a gondozasa alatt allé gyermekre,
vagy On ill. a gondozasa alatt all6 gyermek nemrég nagymiitéten esett at, vagy a fenti okok
miatt korhazba keriil, mondja meg kezel6orvosnak, hogy novekedésihormon-kezelést kap, €s
emlékeztesse erre az On kezelésében részt vevd tobbi orvost is.

. Ha Onnél vagy a gondozasa alatt 4116 gyermeknél erés gyomorfajdalom jelentkezik a Sogroya
injekcioval végzett kezelés alatt, mert ez hasnyalmirigy-gyulladas tiinete lehet, amit mas
ndvekedési hormont tartalmazé készitménnyel végzett kezelés soran tapasztaltak.

. Ha Onnél vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknél tartdsan csipd- vagy térdfajdalom jelentkezik
jaras kozben, vagy On vagy a gyermek santitani kezd ndvekedési hormonnal végzett kezelés
soran. Ezek egy olyan allapot tiinetei lehetnek, ami a combcsontot (femurt) érinti ott, ahol az a
csipébe illeszkedik (combcesontfej elcsliszasa), és ez az allapot gyakrabban jelentkezik gyorsan
novo gyermekeknél és azoknal a gyermekeknél, akik endokrin betegségekben, koztiik
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ndvekedésihormon-hianyban szenvednek. Barmelyik iziiletben jelentkezé tartds fajdalom
esetén, forduljon kezelGorvosahoz.

Borelvaltozas az injekcio beadasi helyén

A Sogroya injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel megel6zze a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Hetente valtoztassa meg az injekcio beadasanak helyét.

Antitestek

Nem varhat6, hogy Onnél szomapacitan-ellenes antitestek képzédnek. Mindemellett, csak nagyon
ritkan, gyermekénél képzddhetnek antitestek. Ha a Sogroya injekcioval torténé kezelés nem hat, lehet,
hogy kezel6orvosa szomapatican-elleni antitestek kimutatasara szolgald vizsgalatot végeztet.

Egyéb gyogyszerek és a Sogroya

Feltétlenil tajékoztassa a kezeldorvost vagy a gyogyszerészt az On altal vagy a gondozasa alatt allo
gyermek altal jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszerekrol.

Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa a kezel8orvost, ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek az
alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi vagy nemrégiben szedte.

Ez azért fontos, mert lehetséges, hogy kezeléorvosanak maodositania kell a gyogyszerek adagjat:

. Kortikoszteroidok, példaul a hidrokortizon, a dexametazon vagy a prednizolon.

. Osztrogén, szajon 4t torténd fogamzasgatlas vagy dsztrogénnel torténd hormonpotlé kezelés
részeként.

. Férfi nemi hormonok (androgén gydgyszerek), példaul a tesztoszteron.

. Gonadotrdp gyogyszerek (gonadstimulaldé hormonok, példaul a luteinizal6 hormon vagy a
follikulusstimulalé hormon), amelyek a nemi hormonok termelddését serkentik.

. Inzulin, vagy mas cukorbetegségre alkalmazott gyogyszerek.

. Pajzsmirigyhormon-gyogyszerek, példaul a levotiroxin.

. Epilepszia vagy gorcsrohamok kezelésére szolgalo gydgyszerek, példaul a karbamazepin.

. Ciklosporin (immunszuppressziv szer) — az immunrendszer mitkodését gatlo gyogyszer.

Terhesség

. Ha On fogamzoképes és teherbe eshet, csak akkor hasznalja a Sogroya injekciot, ha egyidejiileg
megbizhat6 fogamzasgatlast alkalmaz. Erre azért van sziikség, mert nem ismert, hogy a kezelés
karos lehet-e a még meg nem sziiletett gyermekére. Ha a Sogroya hasznalata kozben lesz
varandos, azonnal beszéljen a kezelGorvosaval. Ha gyermeket szeretne, beszélje ezt meg
kezel6orvosaval, mert sziikség lehet a kezelés leallitasara.

Szoptatas

. Nem ismert, hogy a Sogroya atjut-e az anyatejbe. Mondja meg kezel6orvosanak, ha szoptat
vagy ezt tervezi. Kezel6orvosa segiteni fog annak eldontésében, hogy a szoptatast, vagy a
Sogroya alkalmazésat hagyja-e¢ abba, mérlegelve a szoptatas elényeit a babara nézve és a
Sogroya eldnyeit az anyara nézve.

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

Natriumtartalom

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Sogroya injekciot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvos vagy a gyodgyszerész altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg a
kezelborvost vagy a gyogyszerészt.
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A Sogroya injekcidt a bér ala (szubkutan injekcioként) kell beadni az eléretoltott injekcids tollbol. Az
injekciot sajat maga is beadhatja. A kezel6orvos vagy a gondozast végz6 egészségiigyi szakember
fogja megmondani, hogy mennyi a megfelelé adag, és amikor On vagy a gondozésa alatt 1év6
gyermek megkezdi a kezelést, megmutatja, hogyan kell beadni az injekciot.

Mikor kell beadni a Sogroya injekciot?

. A Sogroya injekciot hetente egyszer alkalmazza Onnél vagy a gondozasa alatt 1évé gyermeknél,
lehetéleg minden héten ugyanazon a napon.

. Az injekciot a nap barmely id6pontjaban beadhatja.

Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek masik heti adagolast novekedésihormon-kezelésrél valt
Sogroya injekciora, tanacsos, hogy az injekciot folytatdlagosan a hét ugyanazon napjan adja be.

Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek napi adagolast novekedésihormon-kezelésrol valt
Sogroya injekciora, valassza ki a heti adag beadasara szant megfelelé napot majd a napi adagolasd
készitmény utols6 adagjat az ezt megel6z6 napon, vagy legalabb 8 6raval azel6tt kell beadni, hogy
beadnak a Sogroya els6 adagjat.

Mas tipust vagy nevil ndvekedésihormon-készitményrdl térténd valtas csak a kezeldorvos altal
végezheto.

Ha nem megoldhat6 az On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek szamara, hogy a Sogroya injekciot a
hét szokasos napjan adja be, beadhatja a Sogroya injekciot a tervezett adagolasi napnal legfeljebb

2 nappal korabban vagy 3 nappal késébb. A kovetkez6 adagot a kovetkezd héten a szokasos napon
adhatja be.

Sziikség esetén a Sogroya injekcid beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb
4 nap eltelt a legutobbi injekcid beadasa 6ta. Az 0j beadasi nap kivalasztasa utan minden héten
ugyenezen az ujonnan Kivalasztott napon adja be az injekciot.

Mennyi ideig lesz sziikség a kezelésre?
Egészen addig sziiksége lehet a Sogroya injekciora, ameddig szervezete nem termel elegendd
novekedési hormont.

. Ha On vagy a gondozésa alatt 1évé gyermek a Sogroya injekciot ndvekedési elmaradas miatt
alkalmazza, folytatni kell a Sogroya injekci6 alkalmazasat, amig a ndvekedés be nem fejezédik.
. Ha On vagy a gondozésa alatt 1év6 gyermek a ndvekedés befejzddése utan is

ndvekedésihormon-hianyban szenved, lehetséges, hogy folytatnia kell a Sogroya alkalmazasat
feln6ttkorban is.

Ne hagyja abba a Sogroya alkalmazasat ugy, hogy ezt el6z6leg nem beszélte meg a kezelGorvossal.

Mennyi gyogyszert kell beadni?

Gyermekek és serdiil6k

A gyermekek és a serdiilok adagja a testtomegiiktol fligg.

A Sogroya ajanlott adagja hetente egyszer 0,16 mg testtomegkilogrammonként.

Felnéttek

A szokasos kezd6 ddzis hetente egyszer 1,5 mg, ha els6 alkalommal kap novekedésihormon-kezelést.
Ha korabban mar kapott naponta alkalmazand6 névekedési hormont (szomatropint) tartalmazo
gyogyszert, a szokasos kezd6 adag hetente egyszer 2 mg.

Ha On 6sztrogént szed (fogamzasgatlas vagy hormonpotlé kezelés miatt), nagyobb szomapacitan-
adagra lehet szilksége. Ha elmult 60 éves, akkor kisebb adagra lehet szilksége. Lasd alabb az

1. tablazatot.

Kezelborvosa 1épésrol 1épésre, rendszeresen novelheti vagy csokkentheti az adagjat addig, amig
egyéni szomapacitan-sziikséglete és a mellékhatasokkal kapcsolatos tapasztalatai alapjan a megfeleld
adagot be nem allitja.

. Legfeljebb heti egyszeri 8 mg-os adagot alkalmazzon.

. Ne valtoztasson az adagon, kivéve, ha kezelGorvosa erre utasitja.

70



1. tablazat — Adagolasi ajanlas

Felnéttkori novekedésihormon-hiany Javasolt kezdé adag

Korabban még nem kapott naponta alkalmazando
novekedésihormon-tartamu gyogyszert

> 18 évest6l <60 évesig 1,5 mg/hét
Szajon at szedett 6sztrogén-kezelésen 1évo 2 mg/hét
no, kortol fliggetlentil

60 éves vagy id6sebb 1 mg/hét

Korabban mar kapott naponta alkalmazando
novekedésihormon-tartalmu gyogyszert

> 18 évest6l <60 évesig 2 mg/hét
Szajon at szedett 6sztrogen-kezelésen 1évo 4 mg/hét
nd, kortdl fiiggetleniil

60 éves vagy idésebb 1,5 mg/hét

Miutan elérte a megfelel6 adagot, kezeldorvosa 6-12 havonta értékelni fogja a kezelés eredményét.
Lehet, hogy ellendrizni kell a testtomegindexét és vérmintat kell venni.

Hogyan kell beadni a Sogroya injekciot?

A kezelborvosa vagy a gondozast végz6 egészségiigyi szakember megmutatja, hogy hogyan kell a
Sogroya injekciot a bor ala beadni.

Az injekcio beadasara a legalkalmasabb helyek:

. a combok eliilso felszine;

. a derék eliils6 felszine (has);
. a far;

J a felkar;

Hetente meg kell valtoztatni az injekcié beadasanak helyét.
A Sogroya injekci6 beadasara vonatkozo részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a
végén talalhato.

Ha az eldirtnal tobb Sogroya injekciot alkalmazott
Ha On vagy a gondozésa alatt 1év0 gyermek az el6irtnal véletleniil tobb Sogroya injekciot alkalmazott,
szbljon a kezel6orvosnak, mert sziikség lehet a vércukorszint ellendrzésére.

Ha elfelejtette beadni a Sogroya injekciét

Ha On vagy a gondozasa alatt 1évé gyermek elfelejtett beadni egy adagot:

. és legfeljebb 3 nap telt el a Sogroya beadasanak elmulasztott idépontja 6ta, adja be a
gyogyszert, amint eszébe jut. Ezutan a kovetkez6 adagot azon a napon adja be, amikor az
injekciot egyébként be szokta adni.

. és mar tobb mint 3 nap eltelt a Sogroya beadasanak elmulasztott idépontja ota, akkor mar ne
adja be az elfelejtett adagot. Ezutan a kovetkez6 adagot, szokas szerint, a tervezett napon adja
be.

Ne adjon be egy tovabbi adagot vagy novelje meg az adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Sogroya alkalmazasat
Ne hagyja abba a Sogroya alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné a kezelGorvossal.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg a
kezelborvost, a gydgyszerészt, vagy a gondozasban részt vevd egészségligyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Gyermekeknél és serdiiloknél észlelt mellékhatasok
Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet)
. Fejfajas.

Gyakorl (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
Megdagadt kéz és labfej, a bor alatt felhalmozodo folyadék kovetkeztében (periférias 6déma).

. A mellékvese nem termel elegendé mennyiségli szteroid hormont (mellékvesekéreg-
elégtelenség).

. Csokkent pajzsmirigyhormon-termelés (hipotireozis).

. Borpir és fajdalom az injekcio beadasi teriiletén (beadds helyén fellépd reakciok).

. iziileti fajdalom (arthralgia).

. Fajdalom jelentkezése a karban vagy a labban (végtagfajdalom).

. Magas vércukorszint (hiperglikémia).

. Rendkiviil er6s faradtsagérzés (kimeriltseg).

Felnotteknél észlelt mellékhatasok
Nagyon gyakori (10-b61 tobb mint 1 beteget érinthet)
. Fejfajas.

Gyakorl (10-bél legfeljebb 1 beteget erinthet)
A mellékvese nem termel elegendé mennyiségli szteroid hormont (mellékvesekéreg-
elégtelenség).

. Csokkent pajzsmirigyhormon-termelés (hipotireozis).

. Magas vércukorszint (hiperglikémia).

. Tiszuras- vagy bizsergésszerii érzés, foként az ujjakon (paresztézia).
. Borkitités.

. Csalankiiités (urtikaria).

. iziileti fAjdalom (arthralgia), izomfajdalom (mialgia), izommerevség.

. Megdagadt kéz- és labfej, a bor alatt felhalmozodo folyadék kovetkeztében (periférias 6déma).
. Rendkiviil erds faradtsag- vagy gyengeségérzés (kimeriltség vagy aszténia).
. Borpir és fajdalom az injekcio beadasi teriiletén (beadas helyén fellépo reakciok).

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. A bér megvastagodasa a gyogyszer befecskendezésének tertiletén (lipohipertrofia).
. Zsibbadas és bizsergés érzése a kézben/kezekben (kéztéalagut-szindroma).

. Viszketés (pruritusz).

. izuileti merevség.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa a kezel6orvost, a gyogyszerészt vagy a
gondozast végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sogroya injekciot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 ,,Felhaszndlhatd:” utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6 . Nem fagyaszthat6! Barmilyen hiitést biztositd alkatrésztol
vagy targytol tavol tartandd.
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Az elsé felbontds utan:
Az els6 alkalmazasat kovetden 6 héten beliil szabad felhasznalni. Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C)
tarolando.

Az elsd felbontas elétt és az elsé felbontds utan:
Ha a hiités nem lehetséges (példaul utazas alatt) a Sogroya dtmenetileg, maximum 30 °C-on, dsszesen
legfeljebb 72 6raig (3 napig) tarolhat6. llyen hdmérsékleten tortént tarolas utan a Sogroya injekciot
ismét vissza kell tenni a hiitészekrénybe! Ha hiitészekrényen kivil taroltak, majd azutan visszatették a
hiitészekrénybe, az 6sszes hiitészekrényen kiviili tdrolas id6tartama nem haladhatja meg a 3 napot, ezt
gondosan ellendrzini kell. A Sogroya injekciot ki kell dobni, ha tobb mint 72 Oran at tartottak 30 °C-
on, vagy 30 °C-nal magasabb homérsékleten tartottak barmilyen id6tartamban.

Jegyezze fel a hiitdszekrényen kiviil toltott idot:

A fénytdl vald védelem érdekében a Sogroya injekcids toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé
dobozaban tartando.

Mindig, minden egyes injekcio beadasa utan vegye le az injekcios tiit a tollrol, és hozzacsatlakoztatott
tli nélkiil tarolja az injekcids tollat.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat nem tiszta illetve enyhén opalos, vagy nem szintelen
illetve enyhén sérga, vagy ha lathaté részecskék vannak benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg a
gyogyszerészt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszerekkel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sogroya

. A készitmény hatdanyaga a szomapacitan. 6,7 mg szomapacitant tartalmaz az oldat
milliliterenként. 10 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat, eldretoltott injekcios tollanként.

. Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidhoz val6 viz, sdsav (a pH
beallitdsdhoz), natrium-hidroxid (a pH beallitdsdhoz). A natriumtartalomra vonatkozo
informaciot l1asd a ,,2. Tudnivalok a Sogroya alkalmazasa el6tt” pontban.

Milyen a Sogroya injekcio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Sogroya tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén sarga, lathat6 részecskéktdl mentes,
eloretoltott injekcids tollbol beadhato folyadék.

A sarga szinii adagologombbal rendelkezé Sogroya 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldretoltott
injekcios tollban a kovetkezd kiszerelésekben érhet6 el: 1 db eléretoltott injekcios toll, illetve 5 db
(dobozonként 1 db) eldretoltott injekcios toll, gylijtécsomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo All¢

DK-2880 Bagsveerd

Dania

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas
A Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcios toll attekintése

Az injekciés toll Adag- Adag- Adagolo-
ablaka szamlalo beallité gomb
Az injekcios toll Adagmutaté
skalaja

Az injekcios toll

kupakja
Ti (példa)
Kiilsé Belso Tii Papir
tiisapka tiisapka védolap
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Hogyan kell hasznalni a Sogroya injekcids tollat?

5 betartandé 1épés a Sogroya injekcié beadasakor:

1. Iépés A Sogroya injekcids toll el6készitése 76
2. l1épés Az aramlas ellenérzése mindegyik 0j injekcios tollnal 78
3. Iépés Az adag beallitasa 80
4. 1épés Az adag beadasa 81
5. 1épés Az injekcio beadésa utan 82

Az injekcids tollal kapcsolatos tovabbi informacidkat, lasd a kévetkezoé pontokban: A
rendelkezésre dllo Sogroya oldat mennyiségének ellendrzése, Hogyan kell gondozni az injekcios
tollat?, Fontos informdciok.

A Sogroya eldret6ltott injekcios toll hasznalata eldtt, kérjiik, figyelmesen olvassa el a
betegtajékoztatot és a kovetkez6 hasznalati utasitast.

M Ezekrea figyelmeztet6 jelekre kiilonosen figyeljen, mert az ott leirtak fontosak az injekcios
toll biztonsagos hasznalatahoz.

Tovabbi informacidok

A Sogroya 10 mg szomapacitant tartalmaz és 0,05 mg és 4 mg kozotti adagok befecskendezésére
alkalmas, amelyeket 0,05 mg-os Iépésekben lehet beallitani. A Sogroya injekciét kizarélag bor ala
(szubkutan) szabad beadni. A csomagolas tiit nem tartalmaz, ezeket kiilon kell beszerezni. A Sogroya
eloretoltott injekceios tollakat 4 — 8 mm kdzotti hosszsagh és 30G — 32G kozotti vastagsagu
eldobhato injekciods tiikkel torténd hasznalatra tervezték.

Ne hasznalja kozosen mas személlyel a Sogroya injekcios tollat és a thit. Fertézést adhat at, vagy
kaphat el mas személyektol.

Ne hasznalja az injekcios tollat, amig a kezel6orvosa vagy a gondozasaban részt vevé
egészségiigyi szakember meg nem tanitotta a hasznalatara. A kezelés megkezdése eldtt
gy6z6djon meg réla, hogy magabiztosan képes beadni magéanak az injekciot az injekcios toll
segitségével. Ha On vak, vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon 1évé
adagszamlalét, segitség nélkil ne hasznalja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy jol lato6 és az
injekcios toll hasznalatara kiképzett személytdl.
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1. 1épés A Sogroya injekcios toll elokészitése

. Szappannal és vizzel mossa meg a kezét.

. Ellendrizze az injekcids tolla nevét, hataserdsségét és
szines cimkéjét, és gy6z6djon meg rola, hogy az a
Sogroya injekciot és annak megfeleld hataserdsségét
tartalmazza.

. Huzza le a toll kupakjat.

. Egyszer vagy keétszer forditsa fejjel lefelé az injekcios
tollat, és ellendrizve, hogy a tollban 1év6 Sogroya oldat
tiszta illetve enyhén opalos és szintelen vagy enyhén
sarga-e. Lasd az A abrat.

. Ha a Sogroya injekcio lathaté részecskéket
tartalmaz, ne hasznalja a tollat.

M Gy6z6djon meg réla, hogy a megfelel6 injekcids
tollat hasznalja. Ez kiilonosen fontos akkor, ha
tobbféle tipusu injekcidban alkalmazandd gyogyszert is
hasznal. Ha nem a megfelelé gyogyszert alkalmazza, az
kéros lehet az egészségére.

. Ha készen all a befecskendezésre, vegyen el egy 1)
eldobhato tiit. E16szor, tépje le a papir véddlapot.
. Ezt kovetéen, nyomja a tiit egyenesen az injekcids

tollra. Csavarja ra az 6ramutato jarasaval megegyez6
iranyban, amig meg nem szorul. L4sd a B abrat.

. Huzza le a kiils6 tiisapkat, és tegye félre késobbre. Az
injekcid beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit
biztonsagosan vegye le a tollrol. Lasd a C abrat.

Az injekcios tiit két tlisapka fedi. Mindkét tlisapkat el
kell tavolitania. Ha elfelejtette eltavolitani valamelyik
tiisapkat, akkor semennyi gydgyszert sem fog beadni.
Lasd a C és D abrat.

. Huzza le a belsé tiisapkat, és dobja ki. Ha megprdbalja
visszahelyezni a bels6 tisapkat, el6fordulhat, hogy
véletleniil megszarja magat a tlivel. Lasd a D abrat.

Megjelenhet egy csepp Sogroya oldat a tii hegyén. Ez
normalis jelenség, de ilyenkor is ellendriznie kell az
oldat aramlésat minden egyes Uj injekcios tollnal. Lasd
a 2. lépést.
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Minden egyes injekcio beadasahoz hasznaljon uj tiit. Ez csokkenti a szennyez6désnek, a
fertdzések atvitelének, tovabba a Sogroya oldat kiszivargasanak és a tiielzarodasnak a
kockéazatat, amik helytelen adagolashoz vezetnek.

Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

77




2.1épés Az aramlas ellen6rzése mindegyik uj injekcios tollnal

Ha az injekcios tollat mar hasznalatba vette, E
folytassa a 3. lépéssel.

. Uj toll hasznalata el6tt, az oldat aramlasanak
ellendrzésével, gy6z6djon meg arrdl, hogy a Sogroya
oldat aramlasa biztositott az injekcios tollbél a tiin
keresztul.

. Forgassa el az adagbeallitdt az dramutatd jarasaval
megegyezden a kovetkezé vonashoz, azaz a 0,05 mg-os
dozis kivalasztasahoz. Halk kattanast hallhat. Lasd az
E abrat.

. Az adagszdmlalon egy vonas, 0,05 mg-nak felel meg. F
Lasd az F abrat.

. Tartsa a tollat a tlivel felfelé. Nyomja be, és tartsa G
benyomva az adagologombot, amig az adagszamlalo
vissza nem tér a ,,0” értékre. A ,,0” jelzésnek az
adagmutatéval egy vonalban kell lennie. Lasd a
G abrat.

. Ellendrizze, hogy megjelenik-e egy csepp Sogroya oldat | H
a t hegyén. Lasd a H abrat.

Ha nem jelenik meg Sogroya oldat, ismételje meg a
2. lépést, legfeljebb 6-szor.

Ha még ekkor sem lat egy Sogroya cseppet, régton
cserélje ki a tiit az 5. Iépésben leirtaknak megfelel6en és
ismételje meg az 1. és 2. 1épéseket.
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A

Ha az oldat aramlasanak ellenérzésekor nem jelenik meg Sogroya, az azt jelezheti, hogy a tii
elzarodott vagy megsériilt. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha még a tii cseréje utan sem
jelenik meg a Sogroya oldat. Lehet, hogy az injekcios toll meghibasodott.
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3.1épés Az adag beallitasa

. El8szor ellendrizze, hogy az adagszamlalo a ,,0” értékre | |
van-e allitva.

. Az éramutato jarasanak megfelelden elforgatva az
adagbeallitot, allitsa be a sziikséges adagot. Lasd az
. abrat.

Ha beallitott a megfeleld adagot, tovabbléphet a
4. 1épésre.

Ha nem maradt elegendé Sogroya oldat egy teljes
adag bealltasahoz, 1&sd ,,4 rendelkezésre dllo Sogroya
injekcios oldat mennyiségének ellendrzése” szakaszt.

Az adagszamlal6 a milligrammban kifejezett adagot J
mutatja. Lasd a J és a K abrat. Mindig az adagmutato
segitségével allitsa be a pontos adagot.

Adagmutaté

Ne szamolja a toll altal kiadott kattanisokat. Ne az
injekcios toll skalajat hasznalja (lasd A Sogroya
injekcios toll attekintése) ahhoz, hogy megmérje,
mennyi novekedési hormont fog beadni. Csak az Példa: 2,95 mg lett beallitva
adagmutat6 adja meg a milligrammok pontos szdmat.

Példa: 0,7 mg lett beallitva

Ha rossz adagot allitott be, az adag korrigalasa
érdekében forgassa az adagbeallitot az 6ramutato
jéarasaval megegyez0 vagy ellentétes iranyba. Lasd az L
abrat.

Az injekcios toll kattanasainak hangja és érzete mas és
mas, attol fiiggden, hogy az adagbeallitot az Gramutatd
jarasaval megegyezden vagy azzal ellentétes iranyba
forgatja, illetve ha véletleniil eréltetve a tollban 1évo
oldat mg értéke folé tekeri.
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4.1épés Az adag beadasa

. Szurja a borébe a tlit, az orvosa vagy a gondozasat M
végzO egészségiigyi szakember altal mutatott modon.
Lasd az M abrat.

Ellendrizze, hogy latja-e az adagszamlaldt. Ne takarja
el az ujjaival. Ez megszakithatja az injekcio beadasat.

Ne felejtse el hetente megvaltoztatni az injekcio
beadasi helyét.

. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, N
amig az adagszamlalo a ,,0” értéket nem mutatja. (Lasd
az N abrat.) A ,,0” értéknek az adagmutatéval egy
vonalban Kkell lennie. Ekkor egy ,kattanast” hallhat
vagy érezhet.

Mikézben a tii még mindig a bérében van, tovabbra
is tartsa folyamatosan benyomva az adagologombot.

. Még mindig tartsa benyomva az adagolégombot és a
tii maradjon a bérében, majd szamoljon lassan 6-ig, | o
hogy ezzel biztositsa a teljes adag beadasat (1asd
O abra).

Szamoljon lassan:

M Ha a,,0” érték nem jelenik meg az adagszdmlalon azt kovetden, hogy folyamatosan benyomva
tartotta az adagologombot, akkor lehetséges, hogy a tii elzarodott vagy a tii illetve az injekcids
toll megsérilt és emiatt semennyi Sogroya oldatot sem tudott beadni, még akkor sem, ha az
adagszamlal6 elmozdult az On 4ltal eredetileg beallitott adagtol.

Az 5. 1épésben leirtaknak megfeleléen tavolitsa el a tiit és ismételje meg az 1 — 4. 1épéseket.

. Ovatosan huzza ki a tiit a b6rébdl. Lasd a P abrat. Haaz | P
injekcio helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja meg.
Ne dorzsolje a teriiletet.
Az injekcid beadasa utan egy csepp Sogroya oldatot

lathat a ti hegyén. Ez normalis jelenség, és nem
befolyasolja az adagjat.
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5.1épés Az injekcio beadasa utan

Sima feliiletre helyezve vezesse a tli hegyét a kiilsé
tiisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a kiilso
tisapkat. Lasd a Q abrat.

Miutan a ti a kiils6 tlisapka belsejébe kertilt, 0vatosan
nyomja ra teljesen a kiilsé tlisapkat. Lasd az R abrat.

Csavarja le a tt, és megfelel6 kortiltekintéssel dobja ki,
a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember, a gyogyszerésze utasitasainak vagy az
illetékes hatosag eldirasainak megfelelden.

Minden egyes injekcié beadasa utian dobja ki a tiit.

Amikor a toll kiurult, a fent leirtak szerint vegye le és
dobja ki a tiit, majd kiilon dobja ki az injekcids tollat
a kezel6rvosa, a gondozasat végzo egészségligyi
szakember, a gy0gyszerésze utasitasainak vagy az
illetékes hatésagok el6irasainak megfelelGen.

Az injekcios toll kupakjat és az iires dobozt ki lehet
dobni a héaztartasi szemétbe.

A Sogroya oldat kozvetlen fénytdl vald védelme
érdekében, minden egyes hasznalat utan tegye ra a
kupakot az injekcios tollra. Lasd a T abrat.

Az injekcios toll tarolasara vonatkozo informacio ennek
a Betegtajekoztaténak a Hogyan kell a Sogroya
injekciot tarolni pontjaban talalhato.

Soha ne prébaja meg visszatenni a belsé tiisapkat a tiire.

Megszarhatja magat a tiivel.
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M Mindig, minden egyes injekcid beadasa utan azonnal vegye le a tiit az injekcids tollrol. Ez
csokkenti a szennyezédésnek, a fertdzések atvitelének, tovabba a Sogroya oldat
Kiszivargasanak és a tlielzarodasnak a kockézatat, amik helytelen adagoléshoz vezethetnek.
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A rendelkezésre all6 Sogroya oldat mennyiségének ellendrzése

Az injekciods toll skalaja hozzavetlegesen mutatja az injekcios

g T U
tollban megmaradt Sogroya oldat mennyiségét. Lasd az
U éabrat.
Példa:
Kb. 2 mg Az
maradt injekcios
toll
skalaja
A megmaradt Sogroya oldat pontos mennyiségének v

meghatarozasahoz hasznalja az adagszdmlalot: Forgassa el az
oramutato jarasaval megegyez0 iranyban az adagbeallitot,
amig az adagszamlalé meg nem &ll. Maximum 4 mg-os adagot

allithat be. Ha ,,4”-et mutat, legalabb 4 mg van még az

injekcios tollban.

Ha az adagszamlalo ,,2.8”-nal all meg, akkor csak 2,8 mg
maradt az injekcios tollban. Lasd a V abrat.

Példa:
2,8 mg maradt

Mi a teend6 akkor, ha nagyobb
adagra van sziikség, mint amennyi
még az injekcios tollban maradt?

Nem lehet nagyobb adagot kivalasztani, mint az injekcios
tollban rendelkezésre all6 mg-mennyiseg.

Ha tobb Sogroya oldat beadasara van sziiksége, mint
amennyi az injekcios tollban még rendelkezeésre all,
hasznalhat egy 1j tollat, vagy megoszthatja a beadandd
adagjat a jelenlegi toll és az j toll kozott. Csak akkor
szabad megosztani az adagot, ha kezel6orvosa vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember erre kiképezte
vagy ezt tanacsolta. Szamoldgép segitségével tervezze meg
az adagokat a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasai szerint.

Legyen nagyon ovatos, hogy helyesen szamitsa ki az
adagokat, kiilonben a hibas szamitas adagolasi hibahoz
vezethet. Ha nem biztos abban, hogyan kell megosztani az
adagot két injekcios toll hasznalatdval, akkor inkabb egy 0j
tollon allitsa be a sziikséges adagot és azzal adja be az
injekciot.

Hogyan kell gondozni az inj

ekcios tollat?

Hogyan kell gondjat viselni az
injekcids tollnak?

Vigyézzon, hogy ne ejtse le az injekcids tollat, és ne lsse
kemény feliilethez. Az injekcios tollat ne érje por,
szennyezodés, folyadék vagy kozvetlen fény.

Ne probalja meg Gjratélteni az injekeiods tollat, mert ez egy
eléretoltott injekcids toll, amit amint Kidralt, ki kell dobni.
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Mi teendd, ha elejtették az injekcios |Ha clejtette a tollat, vagy valamilyen problémara gyanakszik,
tollat? csatlakoztasson egy Uj eldobhato tiit, és ellenbrizze az oldat
aramlasat az injekcio beadasa el6tt, lasd az 1. és a 2. [épést.
Ha az injekcios toll leesett, ellendrizze a benne 1évo patront;
ha a patron elrepedt, ne haszndlja az injekcios tollat.

Hogyan kell az injekcios tollat Ne mossa, ne aztassa, €s ne olajozza meg az injekcios tollat.
tisztitani? Enyhe mososzerrel megnedvesitett textilival tisztithato.

Fontos informaciok

. A beteggondozoknak nagyon ovatosan kell kezelnilik a hasznalt tiiket, hogy csokkentsék a ti
altal okozott sériilésnek és a fertdzések atvitelének a kockazatat.

. Az injekcios toll és a titk masok eldl, foleg a gyermekek eldl, mindig gondosan elzarva
tartandok.

. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az megsériilt. Ne probalja megjavitani vagy szétszedni a
tollat.

. A toll tarolasara vonatkozoan nézze meg a Hogyan kell a Sogroya injekciot tarolni? pontot
ebben a Betegtajékoztatdban.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Sogroya 15 mg/1,5 ml oldatos injekcié eléretdltott injekcids tollban
szomapacitan

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon a kezel6orvoshoz, a gyogyszerészhez vagy a gondozast végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyOgyszert az orvos kizarolag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt
masnak, mert szamdra 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az On
vagy gyermeke tiineteihez hasonldak.

- Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél a
kezelGorvost, a gyogyszerészt vagy a gondozast végzo egészségiigyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Sogroya és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Sogroya alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Sogroya injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Sogroya injekci6t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

oL E

1. Milyen tipusi gyogyszer a Sogroya és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Sogroya a szomapacitan nevii hatdanyagot tartalmazza, ami a szervezet altal termelt természetes
névekedési hormon olyan hosszu hatastartamu valtozata, amiben az egyik aminosavat egy masikkal
helyettesitették. A novekedési hormon szabalyozza a felnéttek testének zsir-, izom- és
csontdsszetételét.

A Sogroya hatbéanyagat ,,rekombinans DNS-technologiaval® allitjak eld. Ez azt jelenti, hogy olyan
sejtekbol szarmazik, amelyekbe beillesztettek egy olyan gént (DNS-t), ami altal novekedési hormont
termel6 sejtekké valtak. A Sogroya esetében a ndvekedési hormonhoz egy kis méretii oldallancot
csatlakoztattak, ami azt a vérben természetes modon megtalalhatd fehérjéhez, az albuminhoz
kapcsolja, annak érdekében, hogy ezaltal lelassuljon Kiurilése a szervezetbdl. Ez lehetévé teszi, hogy
a gyogyszert ritkabban kelljen adagolni.

A Sogroya injekciot a novekedési elmaradas kezelésére alkalmazzak 3 éves és annal id6sebb
gyermekeknél €s serdiiloknél, abban az esetben, ha nincs vagy nagyon alacsony a ndvekedésihormon-
termelésiik (n6vekedésihormon-hiany), tovabba azoknal a felndtteknél, akik ndovekedésihormon-
hidnyban szenvednek.

Egy évvel azt kovetden, hogy megkezdték ennek gyogyszernek az alkalmazasat, a szervezet altal a

kezelésre adott valasz alapjan, a kezel6orvos dont arrdl, hogy folytatddjon-e a kezelés a Sogroya
injekcioval.
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2. Tudnivalék a Sogroya alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Sogroya injekciot:

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek allergias a szomapacitanra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyeb Osszetevdjére.
. Ha Onnek vagy a gondozésa alatt allé gyermeknek névekvé joindulati vagy rosszindulata

daganata van. A Sogroya injekcids terdpia csak a daganatellenes kezelés befejezését kovetden
kezdhet6 el. A Sogroya injekcios kezelést le kell allitani, ha a daganat novekszik.

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek nemrégiben nyitott szivmiitéten vagy hasmiitéten
esett at vagy tobbszords baleseti sériilést szenvedett, ha Onnek vagy a gondozasa alatt &ll6
gyermeknek stlyos 1égzési problémdja van vagy hasonld allapotba kertilt.

. Olyan gyermeknél és serdiiloknél, akiknél a ndovekedési fugak bezarédasa miatt
(epifiziszarodas) a ndvekedés mar befejezédstt, azaz Ont vagy a gondozasa alatt all6 gyermeket
a kezeldorvos arrdl tdjékoztatta, hogy a csontndvekedés mar befejezddott.

Ha nem biztos benne, kérdezze meg a kezelGorvost, a gyogyszerészt, vagy a gondozast végzo
egészségiigyi szakembert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Sogroya alkalmazasa el6tt beszéljen a kezelGorvossal, a gydgyszerésszel vagy a gondozast végzo
egészségiigyi szakemberrel:

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt allé gyermeknek korabban vagy valaha barmilyen daganatos
megbetegedése volt.
. Ha Onnek vagy a gondozésa alatt 4116 gyermeknek magas a vércukorszintje (hiperglikémia),

ugyanis lehet, hogy a vércukorszintet rendszeresen ellendrizni kell, és a cukorbetegség
kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjanak modositasara is sziikség lehet.

. Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek kortikoszteroid-p6tlé terapiaban részesiil, mert a
szervezet nem termel ezekb6l a hormonokbol eleget (mellékvesekéreg-elégtelenség). Beszéljen
a kezel6orvossal, mert sziikség lehet az adag rendszeres modositasara.

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknek stlyos fejfajasa, latasproblémaja, vagy
hanyingere van, esetleg hanyt, mert ezek a tiinetek a megemelkedett koponyatiri nyomast
(benignus intrakranialis hipertenziot) jelezhetik és emiatt a kezelést lehet, hogy meg kell
szakitani.

. Ha Onnek vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknek pajzsmirigyproblémai vannak, a
pajzsmirigyhormonokat rendszeresen ellendriztetni kell, és lehet, hogy a pajzsmirigyhormon-
adagjat mddositani kell.

. Ha On fogamzasgatlot szedd vagy dsztrogént tartalmazd hormonpdtlé terapiaban részesiilé né, a
Sogroya injekciobol nagyobb adagra lehet sziiksége. Ha abbahagyja a 6sztrogén széjon at
torténd alkalmazasat, lehetséges, hogy a szomapacitan adagjat csdkkenteni kell. Kezeldorvosa
azt javasolhatja Onnek, hogy valtoztassa meg az dsztrogén alkalmazasanak modjat (példaul
boron keresztiil [transzdermalisan] felszivodora, hiivelyi alkalmazéasura) vagy mas
fogamzasgatld modszert alkalmazzon.

. Ha On vagy a gondozasa alatt 4116 gyermek stilyos betegségben szenved (példaul nyitott
szivmutétet, hasmiitétet, baleseti traumat, akut 1€gzési elégtelenséget vagy hasonlo allapotot
kovetd szovédmények miatt). Ha nagymiitét var Onre vagy a gondozasa alatt all6 gyermekre,
vagy On ill. a gondozasa alatt all6 gyermek nemrég nagymiitéten esett at, vagy a fenti okok
miatt korhazba keriil, mondja meg kezel6orvosnak, hogy novekedésihormon-kezelést kap, €s
emlékeztesse erre az On kezelésében részt vevd tdbbi orvost is.

. Ha Onnél vagy a gondozasa alatt 4116 gyermeknél erés gyomorfajdalom jelentkezik a Sogroya
injekcioval végzett kezelés alatt, mert ez hasnyalmirigy-gyulladas tiinete lehet, amit mas
névekedési hormont tartalmazé készitménnyel végzett kezelés soran tapasztaltak.

. Ha Onnél vagy a gondozasa alatt all6 gyermeknél tartdsan csipd- vagy térdfajdalom jelentkezik
jaras kozben, vagy On vagy a gyermek santitani kezd ndvekedési hormonnal végzett kezelés
soran. Ezek egy olyan allapot tiinetei lehetnek, ami a combcsontot (femurt) érinti ott, ahol az a
csipdbe illeszkedik (combcesontfej elcsliszasa), és ez az allapot gyakrabban jelentkezik gyorsan
novo gyermekeknél és azoknal a gyermekeknél, akik endokrin betegségekben, koztiik
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ndvekedésihormon-hianyban szenvednek. Barmelyik iziiletben jelentkezé tartds fajdalom
esetén, forduljon kezelGorvosahoz.

Borelvaltozas az injekcio beadasi helyén

A Sogroya injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel megel6zze a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomoOk megjelenése. Hetente valtoztassa meg az injekcio beadasanak helyét.

Antitestek

Nem varhat6, hogy Onnél szomapacitan-ellenes antitestek képzédnek. Mindemellett, csak nagyon
ritkan, gyermekénél képzddhetnek antitestek. Ha a Sogroya injekcioval torténé kezelés nem hat, lehet,
hogy kezel6orvosa szomapatican-elleni antitestek kimutatasara szolgalo vizsgalatot végeztet.

Egyéb gyogyszerek és a Sogroya

Feltétlentl tajékoztassa a kezeldorvost vagy a gyogyszerészt az On altal vagy a gondozasa alatt allo
gyermek altal jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszerekrol.

Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa a kezeldorvost, ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek az
alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi vagy nemrégiben szedte.

Ez azért fontos, mert lehetséges, hogy kezeléorvosanak modositania kell a gyogyszerek adagjat:

. Kortikoszteroidok, példaul a hidrokortizon, a dexametazon vagy a prednizolon.

. Osztrogén, szajon 4t torténd fogamzasgatlas vagy dsztrogénnel torténd hormonpotlé kezelés
részeként.

. Férfi nemi hormonok (androgén gydgyszerek), példaul a tesztoszteron.

. Gonadotrép gyogyszerek (gonadstimulaldé hormonok, példaul a luteinizal6 hormon vagy a
follikulusstimulalé hormon), amelyek a nemi hormonok termelddését serkentik.

. Inzulin, vagy mas cukorbetegségre alkalmazott gyogyszerek.

. Pajzsmirigyhormon-gyogyszerek, példaul a levotiroxin.

. Epilepszia vagy gorcsrohamok kezelésére szolgalo gydgyszerek, példaul a karbamazepin.

. Ciklosporin (immunszuppressziv szer) — az immunrendszer mitkodését gatlo gyogyszer.

Terhesség

. Ha On fogamzoképes és teherbe eshet, csak akkor hasznalja a Sogroya injekciot, ha egyidejiileg
megbizhat6 fogamzasgatlast alkalmaz. Erre azért van sziikség, mert nem ismert, hogy a kezelés
karos lehet-e a még meg nem sziiletett gyermekére. Ha a Sogroya hasznalata kozben lesz
varandos, azonnal beszéljen a kezelGorvosaval. Ha gyermeket szeretne, beszélje ezt meg
kezel6orvosaval, mert sziikség lehet a kezelés leallitasara.

Szoptatas

. Nem ismert, hogy a Sogroya atjut-e az anyatejbe. Mondja meg kezeldorvosanak, ha szoptat
vagy ezt tervezi. Kezel6orvosa segiteni fog annak eldontésében, hogy a szoptatast, vagy a
Sogroya alkalmazasat hagyja-e¢ abba, mérlegelve a szoptatas elényeit a babara nézve és a
Sogroya eldnyeit az anyara nézve.

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

Natriumtartalom

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Sogroya injekciot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvos vagy a gyogyszerész altal elmondottaknak megfeleléen

alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg a
kezelborvost vagy a gyogyszerészt.
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A Sogroya injekcidt a bér ala (szubkutan injekcioként) kell beadni az eléretoltott injekcios tollbol. Az
injekciot sajat maga is beadhatja. A kezel6orvos vagy a gondozast végz6 egészségiigyi szakember
fogja megmondani, hogy mennyi a megfelelé adag, és amikor On vagy a gondozésa alatt 1év6
gyermek megkezdi a kezelést, megmutatja, hogyan kell beadni az injekciot.

Mikor kell beadni a Sogroya injekciét?

. A Sogroya injekciot hetente egyszer alkalmazza Onnél vagy a gondozasa alatt 1évé gyermeknél,
lehetéleg minden héten ugyanazon a napon.

. Az injekciot a nap barmely id6pontjaban beadhatja.

Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek masik heti adagolast novekedésihormon-kezelésrél valt
Sogroya injekciora, tanacsos, hogy az injekciot folytatdlagosan a hét ugyanazon napjan adja be.

Ha On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek napi adagolast novekedésihormon-kezelésrol valt
Sogroya injekciora, valassza ki a heti adag beadasara szant megfelelé napot majd a napi adagolasd
készitmény utols6 adagjat az ezt megel6z6 napon, vagy legalabb 8 6raval azelétt kell beadni, hogy
beadnak a Sogroya els6 adagjat.

Mas tipust vagy nevil ndvekedésihormon-készitményrdl térténd valtas csak a kezeldorvos altal
végezheto.

Ha nem megoldhat6 az On vagy a gondozasa alatt all6 gyermek szamara, hogy a Sogroya injekciot a
hét szokasos napjan adja be, beadhatja a Sogroya injekciot a tervezett adagolasi napnal legfeljebb

2 nappal korabban vagy 3 nappal késébb. A kovetkez6 adagot a kovetkezd héten a szokasos napon
adhatja be.

Sziikség esetén a Sogroya injekcid beadasat atteheti a hét egy masik napjara, feltéve, hogy legalabb
4 nap eltelt a legutobbi injekcid beadasa 6ta. Az 0j beadasi nap kivalasztasa utan minden héten
ugyenezen az ujonnan Kivalasztott napon adja be az injekciot.

Mennyi ideig lesz sziikség a kezelésre?
Egészen addig sziiksége lehet a Sogroya injekciora, ameddig szervezete nem termel elegendd
novekedési hormont.

. Ha On vagy a gondozésa alatt 1évé gyermek a Sogroya injekciot ndvekedési elmaradas miatt
alkalmazza, folytatni kell a Sogroya injekci6 alkalmazasat, amig a névekedés be nem fejezédik.
. Ha On vagy a gondozésa alatt 1év6 gyermek a ndovekedés befejzddése utan is

ndvekedésihormon-hianyban szenved, lehetséges, hogy folytatnia kell a Sogroya alkalmazasat
feln6ttkorban is.

Ne hagyja abba a Sogroya alkalmazasat ugy, hogy ezt el6z6leg nem beszélte meg a kezelGorvossal.

Mennyi gyogyszert kell beadni?

Gyermekek és serdiil6k

A gyermekek és a serdiilok adagja a testtomegiiktol fligg.

A Sogroya ajanlott adagja hetente egyszer 0,16 mg testtomegkilogrammonként.

Felnéttek

A szokasos kezd6 ddzis hetente egyszer 1,5 mg, ha els6 alkalommal kap novekedésihormon-kezelést.
Ha korabban mar kapott naponta alkalmazand6 névekedési hormont (szomatropint) tartalmazo
gyogyszert, a szokasos kezd6 adag hetente egyszer 2 mg.

Ha On 6sztrogént szed (fogamzasgatlas vagy hormonp6tlo kezelés miatt), nagyobb szomapacitan-
adagra lehet sziiksége. Ha elmult 60 éves, akkor kisebb adagra lehet sziiksége. Lasd alabb az

1. tablazatot.

Kezelborvosa 1épésrol 1épésre, rendszeresen novelheti vagy csokkentheti az adagjat addig, amig
egyéni szomapacitan-sziikséglete és a mellékhatasokkal kapcsolatos tapasztalatai alapjan a megfeleld
adagot be nem allitja.

. Legfeljebb heti egyszeri 8 mg-os adagot alkalmazzon.

. Ne valtoztasson az adagon, kivéve, ha kezelGorvosa erre utasitja.
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1. tablazat — Adagolasi ajanlas

Felnéttkori novekedésihormon-hiany Javasolt kezd6 adag

Korabban még nem kapott naponta alkalmazando
novekedésihormon-tartamu gyogyszert

> 18 évest6l <60 évesig 1,5 mg/hét
Szajon at szedett 6sztrogén-kezelésen 1év6 2 mg/hét
no, kortol fliggetlentil

60 éves vagy iddsebb 1 mg/hét

Korabban mar kapott naponta alkalmazando
novekedésihormon-tartalmu gyogyszert

> 18 évest6l <60 évesig 2 mg/hét
Szajon at szedett 6sztrogen-kezelésen 1évo 4 mg/hét
nd, kortdl fiiggetleniil

60 éves vagy id6sebb 1,5 mg/hét

Miutan elérte a megfelel6 adagot, kezeldorvosa 6-12 havonta értékelni fogja a kezelés eredményét.
Lehet, hogy ellendrizni kell a testtomegindexét és vérmintat kell venni.

Hogyan kell beadni a Sogroya injekciot?

A kezelborvosa vagy a gondozast végz6 egészségiigyi szakember megmutatja, hogy hogyan kell a
Sogroya injekciot a bor ala beadni.

Az injekcio beadasara a legalkalmasabb helyek:

. a combok eliilso felszine;

. a derék eliils6 felszine (has);
. a far;

. a felkar;

Hetente meg kell valtoztatni az injekcié beadasanak helyét.
A Sogroya injekci6 beadasara vonatkozé részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a
végén talalhato.

Ha az eldirtnal tobb Sogroya injekciot alkalmazott
Ha On vagy a gondozésa alatt 1év0 gyermek az el6irtnal véletleniil tobb Sogroya injekciot alkalmazott,
szbljon a kezel6orvosnak, mert sziikség lehet a vércukorszint ellendrzésére.

Ha elfelejtette beadni a Sogroya injekciét

Ha On vagy a gondozasa alatt 1évé gyermek elfelejtett beadni egy adagot:

. és legfeljebb 3 nap telt el a Sogroya beadasanak elmulasztott idépontja 6ta, adja be a
gyogyszert, amint eszébe jut. Ezutan a kovetkez6 adagot azon a napon adja be, amikor az
injekciot egyébként be szokta adni.

. és mar tobb mint 3 nap eltelt a Sogroya beadasanak elmulasztott idépontja ota, akkor mar ne
adja be az elfelejtett adagot. Ezutan a kovetkez6 adagot, szokas szerint, a tervezett napon adja
be.

Ne adjon be egy tovabbi adagot vagy novelje meg az adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Sogroya alkalmazasat
Ne hagyja abba a Sogroya alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné a kezelGorvossal.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg a
kezelborvost, a gydgyszerészt, vagy a gondozasban részt vevd egészségligyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Gyermekeknél és serdiiloknél észlelt mellékhatasok
Nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet)
. Fejfajas.

Gyakorl (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
Megdagadt kéz és labfej, a bor alatt felhalmozodo folyadék kovetkeztében (periférias 6déma).

. A mellékvese nem termel elegendé mennyiségli szteroid hormont (mellékvesekéreg-
elégtelenség).

. Csokkent pajzsmirigyhormon-termelés (hipotireozis).

. Borpir és fajdalom az injekcio beadasi teriiletén (beadds helyén fellépd reakciok).

. iziileti fajdalom (arthralgia).

. Fajdalom jelentkezése a karban vagy a labban (végtagfajdalom).

. Magas vércukorszint (hiperglikémia).

. Rendkiviil er6s faradtsagérzés (kimeriltseg).

Felnotteknél észlelt mellékhatasok
Nagyon gyakori (10-b61 tobb mint 1 beteget érinthet)
. Fejfajas.

Gyakorl (10-bél legfeljebb 1 beteget erinthet)
A mellékvese nem termel elegendé mennyiségli szteroid hormont (mellékvesekéreg-
elégtelenség).

. Csokkent pajzsmirigyhormon-termelés (hipotireozis).

. Magas vércukorszint (hiperglikémia).

. Tiszuras- vagy bizsergésszerii érzés, foként az ujjakon (paresztézia).
. Borkitités.

. Csalankiiités (urtikaria).

. iziileti fAjdalom (arthralgia), izomfajdalom (mialgia), izommerevség.

. Megdagadt kéz- és labfej, a bor alatt felhalmozodo folyadék kovetkeztében (periférias 6déma).
. Rendkiviil erds faradtsag- vagy gyengeségérzés (kimeriltség vagy aszténia).
. Borpir és fajdalom az injekcio beadasi teriiletén (beadas helyén fellépo reakciok).

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. A bér megvastagodasa a gyogyszer befecskendezésének tertiletén (lipohipertrofia).
. Zsibbadas és bizsergés érzése a kézben/kezekben (kéztéalagut-szindroma).

. Viszketés (pruritusz).

. izuileti merevség.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa a kezel6orvost, a gyogyszerészt vagy a
gondozast végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sogroya injekciot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 ,,Felhaszndlhatd:” utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé . Nem fagyaszthat6! Barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l
vagy targytol tavol tartandd.
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Az elsé felbontds utan:
Az els6 alkalmazasat kovetden 6 héten beliil szabad felhasznalni. Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C)
tarolando.

Az elsd felbontas elétt és az elsé felbontds utan:
Ha a hiités nem lehetséges (példaul utazas alatt) a Sogroya dtmenetileg, maximum 30 °C-on, dsszesen
legfeljebb 72 6raig (3 napig) tarolhato. Ilyen hdmérsékleten tortént tarolas utan a Sogroya injekciot
ismét vissza kell tenni a hiitészekrénybe! Ha hiitdszekrényen kivil taroltak, majd azutan visszatették a
hiitészekrénybe, az 6sszes hiitészekrényen kiviili tdrolas id6tartama nem haladhatja meg a 3 napot, ezt
gondosan ellendrzini kell. A Sogroya injekciot ki kell dobni, ha tobb mint 72 Oran at tartottak 30 °C-
on, vagy 30 °C-nal magasabb hdmérsékleten tartottak barmilyen iddtartamban.

Jegyezze fel a hiitészekrényen kiviil toltott idot:

A fénytdl vald védelem érdekében a Sogroya injekcids toll, a rahelyezett kupakkal egyiitt, a kiilsé
dobozaban tartando.

Mindig, minden egyes injekcio beadasa utan vegye le az injekcios tiit a tollrol, és hozzacsatlakoztatott
ti nélkiil tarolja az injekcids tollat.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat nem tiszta illetve enyhén opalos, vagy nem szintelen
illetve enyhén sérga, vagy ha lathaté részecskék vannak benne.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg a
gyogyszerészt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszerekkel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sogroya

. A készitmény hatdanyaga a szomapacitan. 10 mg szomapacitant tartalmaz az oldat
milliliterenként. 15 mg szomapacitant tartalmaz 1,5 ml oldat, eldretoltott injekcios tollanként.

. Segédanyagok: hisztidin, mannit, poloxamer 188, fenol, injekcidhoz val6 viz, sdsav (a pH
beallitdsdhoz), natrium-hidroxid (a pH beallitdsdhoz). A natriumtartalomra vonatkozo
informaciot l1asd a ,,2. Tudnivalok a Sogroya alkalmazasa el6tt” pontban.

Milyen a Sogroya injekcio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Sogroya tiszta vagy enyhén opdlos, szintelen vagy enyhén sarga, lathat6 részecskéktdl mentes,
eloretoltott injekeids tollbol beadhato folyadék.

A rubinvoros szinli adagologombbal rendelkez6 Sogroya 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretoltott
injekcios tollban a kovetkez kiszerelésekben érhet6 el: 1 db eléretdltott injekcios toll, illetve 5 db
(dobozonként 1 db) eléretoltott injekcios toll, gylijtécsomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo All¢

DK-2880 Bagsveerd

Dania

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas
A Sogroya 15 mg/1,5 mL injekcios toll attekintése

Az injekei6s toll Adag- Adag- Adagol6-
ablaka szamlalo beallit6 gomb
Az injekcids Adagmutat6
toll skalaja

Az injekcios toll

kupakja
Tii (példa)
Kiilsé Belsé Tii Papir
tiisapka tiisapka véddlap
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Hogyan kell hasznalni a Sogroya injekcids tollat?

5 betartandé 1épés a Sogroya injekcié beadasakor:

1. 1épés A Sogroya injekcios toll elokészitése 9
2. 1épés Az aramlas ellendrzése mindegyik 0 injekcios tollnal 96
3. 1épés Az adag beallitasa 98
4. 1épés Az adag beadasa 99
5. 1épés Az injekcio beadésa utan 100

Az injekcids tollal kapcsolatos tovabbi informacidkat, lasd a kovetkezoé pontokban: A
rendelkezésre dllo Sogroya oldat mennyiségének ellenorzése, Hogyan kell gondozni az injekcios
tollat?, Fontos informdciok.

A Sogroya eldret6ltott injekcios toll hasznalata eldtt, kérjiik, figyelmesen olvassa el a
betegtajékoztatot és a kovetkezd hasznalati utasitast.

M Ezekre a figyelmeztetd jelekre kiilondsen figyeljen, mert az ott leirtak fontosak az injekcios
toll biztonsagos hasznalatahoz.

Tovabbi informacidok

A Sogroya 10 mg szomapacitant tartalmaz és 0,05 mg és 4 mg kozotti adagok befecskendezésére
alkalmas, amelyeket 0,05 mg-os 1épésekben lehet beallitani. A Sogroya injekciét kizardlag bér ala
(szubkutan) szabad beadni. A csomagolas tiit nem tartalmaz, ezeket kiilon kell beszerezni. A Sogroya
eloretoltott injekceios tollakat 4 — 8 mm kozotti hosszasagh és 30G — 32G kozotti vastagsagu
eldobhato injekcios tlikkel torténd hasznalatra tervezték.

Ne hasznalja k6zosen mas személlyel a Sogroya injekcids tollat és a tiit. Fert6zést adhat at, vagy
kaphat el mas személyektol.

Ne hasznalja az injekcids tollat, amig a kezel6orvosa vagy a gondozasaban részt vevé
egészségiigyi szakember meg nem tanitotta a hasznalatara. A kezelés megkezdése elott
gy0z6djon meg rola, hogy magabiztosan képes beadni maganak az injekciot az injekcios toll
segitségével. Ha On vak, vagy rosszul 1at, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon 16vé
adagszamlalot, segitség nélkil ne hasznalja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy jol 1ato és az
injekciods toll hasznalatara kiképzett személytol.
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1. 1épés A Sogroya injekcios toll elokészitése

. Szappannal és vizzel mossa meg a kezét.

. Ellendrizze az injekcids tolla nevét, hataserosségét és
szines cimkéjét, és gy6z6djon meg rola, hogy az a
Sogroya injekciot és annak megfelelo hataserdsségét
tartalmazza.

. Huzza le a toll kupakjat.

. Egyszer vagy kétszer forditsa fejjel lefelé az injekcios
tollat, és ellendrizve, hogy a tollban 1évé Sogroya oldat
tiszta illetve enyhén opalos és szintelen vagy enyhén
sarga-e. Lasd az A abrat.

. Ha a Sogroya injekcid lathaté részecskéket
tartalmaz, ne hasznalja a tollat.

M Gy6z6djon meg réla, hogy a megfelel6 injekcids
tollat hasznalja. Ez kiilonosen fontos akkor, ha
tobbféle tipusu injekcidban alkalmazandd gyogyszert is
hasznal. Ha nem a megfelelé gyogyszert alkalmazza, az
kéros lehet az egészségére.

. Ha készen all a befecskendezésre, vegyen el egy 1)
eldobhato tiit. E16szor, tépje le a papir véddlapot.
. Ezt kovetéen, nyomja a tiit egyenesen az injekcids

tollra. Csavarja ra az 6ramutato jarasaval megegyez6
iranyban, amig meg nem szorul. L4sd a B abrat.

. Huzza le a kiilsé tiisapkat, és tegye félre késobbre. Az
injekcid beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit
biztonsagosan vegye le a tollrol. Lasd a C abrat.

Az injekcios tiit két tlisapka fedi. Mindkét tlisapkat el
kell tavolitania. Ha elfelejtette eltavolitani valamelyik
tiisapkat, akkor semennyi gyogyszert sem fog beadni.
Lasd a C és D abrat.

. Huzza le a belsé tiisapkat, és dobja ki. Ha megprdbalja
visszahelyezni a belsdé tlisapkat, eléfordulhat, hogy
véletleniil megszarja magat a tlivel. Lasd a D abrat.

Megjelenhet egy csepp Sogroya oldat a tii hegyén. Ez
normalis jelenség, de ilyenkor is ellendriznie kell az
oldat aramlasat minden egyes 0j injekcios tollnal. Lasd
a 2. lépést.
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Minden egyes injekcio beadasahoz hasznaljon 1j tiit. Ez csokkenti a szennyezddésnek, a
fert6zések atvitelének, tovabba a Sogroya oldat kiszivargasanak és a tlielzarodasnak a
kockézatat, amik helytelen adagolashoz vezetnek.

Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.
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2.1épés Az aramlas ellen6rzése mindegyik uj injekcios tollnal

Ha az injekcids tollat mar hasznalatba vette,
folytassa a 3. lépéssel. E

. Uj toll hasznalata el6tt, az oldat aramlasanak
ellenérzésével, gy6z0djon meg arrdl, hogy a Sogroya
oldat aramlasa biztositott az injekcios tollbdl a tlin
keresztul.

. Forgassa el az adagbeallitdt az dramutatd jarasaval
megegyezden a kovetkezd vonashoz, azaz a 0,05 mg-0s
dozis kivalasztasahoz. Halk kattanast hallhat. Lasd az
E abrat.

. Az adagszdmlalon egy vonas, 0,1 mg-nak felel meg. F
Lasd az F abrat.

. Tartsa a tollat a tlivel felfelé. Nyomja be, és tartsa G
benyomva az adagologombot, amig az adagszamlalo
vissza nem tér a ,,0” értékre. A ,,0” jelzésnek az
adagmutatéval egy vonalban Kkell lennie. Lasd a
G abrat.

. Ellenérizze, hogy megjelenik-e egy csepp Sogroya oldat | H
a tli hegyén. Lasd a H abrat.

Ha nem jelenik meg Sogroya oldat, ismételje meg a
2. 1épést, legfeljebb 6-szor.

Ha még ekkor sem lat egy Sogroya cseppet, rogton
cser¢lje ki a tiit az 5. 1épésben leirtaknak megfelelden és
ismételje meg az 1. és 2. Iépéseket.
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A

Ha az oldat aramlasanak ellenérzésekor nem jelenik meg Sogroya, az azt jelezheti, hogy a tii
elzarodott vagy megsériilt. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha még a tii cseréje utan sem
jelenik meg a Sogroya oldat. Lehet, hogy az injekcios toll meghibasodott.
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3.1épés Az adag beallitasa

. El8szor ellendrizze, hogy az adagszamlalo a ,,0” értékre | |
van-e allitva.

. Az 6ramutato jarasanak megfelelden elforgatva az
adagbeallitot, allitsa be a sziikséges adagot. Lasd az
. abrat.

Ha beallitott a megfelel6 adagot, tovabbléphet a
4. 1épésre.

Ha nem maradt elegendé Sogroya oldat egy teljes
adag bealltasdhoz, lasd ,,4 rendelkezésre dllo Sogroya
injekcios oldat mennyiségének ellendrzése” szakaszt.

Az adagszamlal6 a milligrammban kifejezett adagot J
mutatja. Lasd a J és a K abrat. Mindig az adagmutaté
segitségével allitsa be a pontos adagot.

Adagmutato

Ne szamolja a toll altal kiadott kattanasokat. Ne az
injekcios toll skalajat hasznalja (lasd A Sogroya
injekcios toll attekintése) ahhoz, hogy megmérje,
mennyi névekedési hormont fog beadni. Csak az Példa: 7,3 mg lett beallitva
adagmutat6 adja meg a milligrammok pontos szdmat.

Példa: 2,6 mg lett bellitva

Ha rossz adagot allitott be, az adag korrigalasa
érdekében forgassa az adagbedllitot az dramutatod
jarasaval megegyez6 vagy ellentétes iranyba. Lasd az L
abrat.

Az injekcios toll kattanasainak hangja és érzete mas és
mas, attdl fliggden, hogy az adagbeallitot az dramutatd
jéarasaval megegyezden vagy azzal ellentétes iranyba
forgatja, illetve ha véletleniil er6ltetve a tollban 1évo
oldat mg értéke folé tekeri.
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4.1épés Az adag beadasa

. Szurja a bérébe a tlit, az orvosa vagy a gondozasat M
végzO egészségiigyi szakember altal mutatott modon.
Lasd az M abrat.

Ellendrizze, hogy latja-e az adagszamlaldt. Ne takarja
el az ujjaival. Ez megszakithatja az injekcio beadasat.

Ne felejtse el hetente megvaltoztatni az injekcio
beadasi helyét.

. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, N
amig az adagszamlalo a ,,0” értéket nem mutatja. (Lasd
az N abrat.) A ,,0” értéknek az adagmutatéval egy
vonalban Kkell lennie. Ekkor egy ,kattanast” hallhat
vagy érezhet.

Mikdzben a tii még mindig a bérében van, tovabbra
is tartsa folyamatosan benyomva az adagolégombot.

. Még mindig tartsa benyomva az adagolégombot és a
tii maradjon a bérében, majd szamoljon lassan 6-ig, Szamoljon lassan:
hogy ezzel biztositsa a teljes adag beadasat (1asd o)
O abra).

i\ Ha a,,0” érték nem jelenik meg az adagszdmlalon azt kovetden, hogy folyamatosan benyomva
tartotta az adagologombot, akkor lehetséges, hogy a tii elzarodott vagy a tii illetve az injekcios
toll megsériilt és emiatt semennyi Sogroya oldatot sem tudott beadni, még akkor sem, ha az
adagszamlal elmozdult az On 4ltal eredetileg beallitott adagtol.

Az 5. 1épésben leirtaknak megfeleléen tavolitsa el a tiit és ismételje meg az 1 — 4. 1épéseket.

. Ovatosan huzza ki a tiit a b6rébdl. Lasd a P abrat. Haaz | P
injekcio helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja meg.
Ne dorzsolje a teriiletet.
Az injekcid beadasa utan egy csepp Sogroya oldatot

lathat a ti hegyén. Ez normalis jelenség, és nem
befolyasolja az adagjat.
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5.1épés Az injekcio beadasa utan

. Sima feliiletre helyezve vezesse a tli hegyét a kiils6 Q
tiisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a kiilsé
tiisapkat. Lasd a Q abrat.

. Miutén a ti a kiilso tiisapka belsejébe keriilt, 6vatosan R
nyomja ra teljesen a kiils6 tiisapkat. Lasd az R abrat.

. Csavarja le a tiit, ¢s megfelel koriiltekintéssel dobja ki, | ¢
a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember, a gyogyszerésze utasitasainak vagy az
illetékes hatosag eldirasainak megfelelen.

Minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki a tiit.

Amikor a toll kiliriilt, a fent leirtak szerint vegye le és
dobja ki a tiit, majd Kiilon dobja ki az injekcids tollat
a kezelOrvosa, a gondozasat végzo egészségligyi
szakember, a gyogyszerésze utasitasainak vagy az
illetékes hatosagok eldirasainak megfelelden.

Az injekcios toll kupakjat és az iires dobozt ki lehet
dobni a héaztartasi szemétbe.

. A Sogroya oldat kozvetlen fénytdl vald védelme T
érdekében, minden egyes hasznalat utan tegye ra a
kupakot az injekcios tollra. Lasd a T abrat.

Az injekcios toll tarolasara vonatkozoé informacio ennek
a Betegtajekoztaténak a Hogyan kell a Sogroya
injekciot tarolni pontjaban talalhato.

M Soha ne prébaja meg visszatenni a belsé tiisapkat a tiire.
Megszurhatja magat a tiivel.
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M Mindig, minden egyes injekcid beadasa utan azonnal vegye le a tiit az injekcios tollrol. Ez
csokkenti a szennyezddésnek, a fertdzések atvitelének, tovabba a Sogroya oldat
kiszivargasanak és a tiielzarodasnak a kockazatat, amik helytelen adagolashoz vezethetnek.

A rendelkezésre all6 Sogroya oldat mennyiségének ellendrzése

Az injekciods toll skalaja hozzavetlegesen mutatja az injekcios
tollban megmaradt Sogroya oldat mennyiségét. Lasd az
U abrat.

U

Példa:

Kb. 3 mg Az

maradt Injekcios
toll
skalaja

A megmaradt Sogroya oldat pontos mennyiségének
meghatarozasahoz hasznalja az adagszamlalot: Forgassa el az
oramutato jarasaval megegyez0 iranyban az adagbeallitot,
amig az adagszamlalé meg nem all. Maximum 4 mg-os adagot
allithat be. Ha ,,4”-et mutat, legalabb 4 mg van még az
injekcios tollban.

Ha az adagszamlal6 ,,2.8”-nal all meg, akkor csak 2,8 mg
maradt az injekcids tollban. Lasd a V abrat.

Példa:
4,8 mg maradt

Mi a teend6 akkor, ha nagyobb Nem lehet nagyobb adagot kivalasztani, mint az injekcios
adagra van sziikség, mint amennyi |tollban rendelkezésre allo mg-mennyiség.
még az injekcios tollban maradt? Ha tobb Sogroya oldat beadasara van sziiksége, mint

injekciot.

amennyi az injekcios tollban még rendelkezésre all,
hasznalhat egy 0j tollat, vagy megoszthatja a beadando
adagjat a jelenlegi toll és az j toll kozott. Csak akkor
szabad megosztani az adagot, ha kezel6orvosa vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakember erre kiképezte
vagy ezt tanacsolta. Szamoldgép segitségével tervezze meg
az adagokat a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember utasitasai szerint.

Legyen nagyon 6vatos, hogy helyesen szamitsa ki az
adagokat, kiilonben a hibas szamitas adagolasi hibahoz
vezethet. Ha nem biztos abban, hogyan kell megosztani az
adagot két injekcios toll hasznalataval, akkor inkabb egy 11
tollon allitsa be a sziikséges adagot ¢s azzal adja be az

Hogyan kell gondozni az injekcios tollat?

Hogyan kell gondjat viselni az Vigyazzon, hogy ne ejtse le az injekcios tollat, és ne tsse
injekcios tollnak? kemény feliilethez. Az injekcids tollat ne érje por,

szennyez6dés, folyadék vagy kozvetlen fény.
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Ne probalja meg ujratolteni az injekcios tollat, mert ez egy
eléretoltdtt injekceiods toll, amit amint kitiriilt, ki kell dobni.

Mi teendd, ha elejtették az injekcios |Ha clejtette a tollat, vagy valamilyen problémara gyanakszik,
tollat? csatlakoztasson egy 0j eldobhato tiit, és ellendrizze az oldat
aramlasat az injekcio beadasa el6tt, lasd az 1. és a 2. [épést.
Ha az injekcios toll leesett, ellendrizze a benne 1évo patront;
ha a patron elrepedt, ne haszndlja az injekcios tollat.

Hogyan kell az injekcids tollat Ne mossa, ne aztassa, €s ne olajozza meg az injekcios tollat.
tisztitani? Enyhe mososzerrel megnedvesitett textilidval tisztithato.

Fontos informaciok

. A beteggondozoknak nagyon ovatosan kell kezelnilik a hasznalt tiiket, hogy csokkentsék a ti
altal okozott sériilésnek és a fertdzések atvitelének a kockazatat.

. Az injekcios toll és a titk masok eldl, foleg a gyermekek eldl, mindig gondosan elzarva
tartandok.

. Ne hasznilja az injekcios tollat, ha az megsériilt. Ne probalja megjavitani vagy szétszedni a
tollat.

. A toll tarolasara vonatkozoan nézze meg a Hogyan kell a Sogroya injekciot tarolni? pontot
ebben a Betegtajékoztatdban.
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