I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 10 mg por és oldészer oldatos injekcidohoz
SOMAVERT 15 mg por és oldészer oldatos injekcidohoz
SOMAVERT 20 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
SOMAVERT 25 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
SOMAVERT 30 mg por és oldészer oldatos injekcidohoz

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
SOMAVERT 10 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz

10 mg pegviszomantot tartalmaz injekcios iivegenként.
Feloldas utan 1 ml oldat 10 mg pegviszomantot tartalmaz.*

Ismert hatasu segédanyag

A gyogyszer 10 mg-os hatdserdssége 0,4 mg natriumot tartalmaz port tartalmazo injekcios
iivegenként.

SOMAVERT 15 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
15 mg pegviszomantot tartalmaz injekcios iivegenként.
Feloldas utan 1 ml oldat 15 mg pegviszomantot tartalmaz.*

Ismert hatasu segédanyag

A gydgyszer 15 mg-os hataserdssége 0,4 mg natriumot tartalmaz port tartalmazo injekcios
iivegenként.

SOMAVERT 20 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
20 mg pegviszomantot tartalmaz injekcios iivegenként.
Feloldas utan 1 ml oldat 20 mg pegviszomantot tartalmaz.*

Ismert hatasu segédanyag

A gyogyszer 20 mg-os hatdserdssége 0,4 mg natriumot tartalmaz port tartalmazo injekcios
iivegenként.

SOMAVERT 25 mg por és oldészer oldatos injekcidohoz
25 mg pegviszomantot tartalmaz injekcios iivegenként.
Feloldas utan 1 ml oldat 25 mg pegviszomantot tartalmaz.*

Ismert hatasu segédanyag

A gybgyszer 25 mg-os hatdserdssége 0,5 mg natriumot tartalmaz port tartalmazo injekcios
iivegenként.

SOMAVERT 30 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
30 mg pegviszomantot tartalmaz injekcios iivegenként.
Feloldas utan 1 ml oldat 30 mg pegviszomantot tartalmaz.*




Ismert hatasu segédanyag

A gyodgyszer 30 mg-os hataserdssége 0,6 mg natriumot tartalmaz port tartalmazo injekcios
iivegenként.

*rekombinans DNS technologiaval, Escherichia coli sejtekben allitjak eld.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer oldatos injekcidhoz (por injekcidohoz).

A por fehér vagy csaknem fehér szind.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Acromegalias feln6tt betegek kezelése, akiknél a miitét és/vagy besugarzas nem volt kielégitd hatasu,
¢és akiknél a szomatosztatin-analogokkal valo megfeleld orvosi kezelés hatasara nem normalizalodott
az IGF-I koncentracidja vagy a kezelést nem toleraltak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést acromegalia kezelésében jartas orvos feliigyelete mellett kell elkezdeni.

Adagolas

Telité adagként 80 mg pegviszomantot kell subcutan beadni orvosi felligyelet mellett. Ezt kovetden
1 ml injekcidhoz vald vizben feloldott 10 mg SOMAVERT-et kell naponta egyszer subcutan
injekcioként beadni.

Az adagot a szérum IGF-I-szintje alapjan kell beallitani. A szérum IGF-I koncentraciot 4-6 hetente
kell meghatarozni, és a megfeleld adag beallitasahoz 5 mg/nap adaggal kell emelni a d6zist, annak
érdekében, hogy a szérum IGF-I-szintje az adott korcsoport normal tartomanyaba essen, és a kezelés
hatasa optimalis legyen.

A majenzimek kiindulasi szintjének vizsgalata a SOMAVERT-kezelés elinditdasa eldtt

A SOMAVERT-kezelés megkezdése eldtt vizsgalni kell a betegek kiindulasi méajenzimszintjeit
[glutamat-piruvat-transzaminaz, GPT (ALAT), glutamat-oxalacetat transzaminaz, GOT (ASAT),
Osszbilirubin (TBIL) és alkalikus-foszfataz (ALP)]. A SOMAVERT-kezelés kiindulasi
majenzimszintek alapjan torténd elinditasara vonatkozo ajanlasok, valamint a méajenzimszintek
SOMAVERT-kezelés sordn torténd monitorozasara vonatkozo ajanlasokért olvassa el a Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések (4.4) A. tablazatat.

A maximalis napi adag nem haladhatja meg a 30 mg-ot.

A kiilonbdz6 adagolasokhoz a kdvetkezo kiszerelések allnak rendelkezésre: SOMAVERT 10 mg,
SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg és SOMAVERT 30 mg.

Gyermekek és serdiilék
A SOMAVERT biztonsagossagat és hatasossagat 0—17 éves gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.



1dosek
Az adag modositasa nem sziikséges.

Mdj- vagy vesekdrosodas
A SOMAVERT biztonsagossagat és hatasossagat vese- vagy majelégtelenségben szenvedd betegeknél

nem allapitottak meg.

Az alkalmazas modja

A pegviszomantot subcutan injekcioként kell beadni.

A lipohypertrophia elkeriilése érdekében az injekcio helyét naponta valtogatni kell.
A gyodgyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmien kell feltiintetni.

Novekedési hormont termeld tumorok

Mivel a novekedési hormont termel6 hypophysis tumorok esetenként néhetnek, amely sulyos
kovetkezményekkel (pl. latdtérkiesés) jarhat, fontos minden beteget szorosan monitorozni. Ha a tumor
novekedése bebizonyosodik, tanacsos alternativ eljarasokhoz folyamodni.

A szérum IGF-I-szintjének ellendrzése

A pegviszomant a ndvekedési hormon hatékony antagonistaja. A gyogyszerkészitmény alkalmazasa
alatt novekedésihormon-hianyos allapot alakulhat ki, a novekedési hormon emelkedett szérumszintje
ellenére. A szérum IGF-I-szintjét folyamatosan ellendrizni kell, és a korcsoportnak megfeleld
normaltartoményban kell tartani a pegviszomant adagjanak megfelelé6 modositasaval.

GPT (ALAT) vagy GOT (ASAT) emelkedése

A SOMAVERT-kezelés megkezdése eldtt vizsgalni kell a betegek kiindulasi méajenzimszintjeit
[glutamat-piruvat-transzaminaz, GPT (ALAT), glutamat-oxalacetat transzaminaz, GOT (ASAT),
Osszbilirubin (TBIL) és alkalikus foszfataz (ALP)].

GPT- ¢s GOT-emelkedés észlelésekor, vagy az olyan betegeknél, akiknek a korel6zményében
barmilyen szomatosztatin-analoggal végzett kezelés szerepel, ki kell zarni az obstruktiv epeuti
betegség lehetoségét. A pegviszomant-kezelést abba kell hagyni, ha a majbetegség tiinetei tartdsan
fennallnak.

A SOMAVERT-kezelés kiindulasi majenzimszintek alapjan torténé elinditasara vonatkozo ajanlasok,
valamint a majenzimszintek SOMAVERT-kezelés soran torténd monitorozasara vonatkozo
ajanlasokért olvassa el az A. tablazatot.



A. tablazat: A SOMAVERT-kezelés kiindulidsi majenzimszintek alapjan torténé elinditasara,
valamint a majenzimszintek SOMAVERT-kezelés sorin torténé monitorozasira vonatkozo

ajanlasok

Kiinduldsi majenzimszintek

Ajanlasok

Normal

A SOMAVERT-kezelés megengedheto.

Ellendrizni kell az GPT (ALAT) és GOT (ASAT) szintjét a
SOMAVERT-kezelés elsé 6 honapjaban 4-6 hetenként, illetve
ettdl fliggetleniil barmikor, ha a betegnek hepatitisre utal6 tiinetei
vannak.

Emelkedett, de nem haladja meg
az ULN 3-szorosat

A SOMAVERT-kezelés megengedhetd, azonban ellendrizni kell a
majenzimszinteket a kezelés megkezdésétdl szamitott 1 éven
keresztiil havonta, majd a rakovetkez6 évben félévente.

Meghaladja az ULN 3-szorosat

Nem szabad alkalmazni a SOMAVERT-kezelést, amig egy atfogd
vizsgélat meg nem allapitja a beteg majmuiikddési zavarat.

Meg kell allapitani, hogy fennall-e cholelithiasis vagy
choledocholithiasis, kiilondsen, ha a beteg korabban mar részesiilt
szomatosztatin-analog szerekkel végzett kezelésben.

A SOMAVERT-kezelés meginditasat a vizsgalat eredménye
alapjan kell mérlegelni.

Ha az orvos a kezelés mellett dont, a majenzimszinteket és a
klinikai tiineteket szorosan monitorozni kell.

Roviditések: GPT = glutamat-piruvat-transzaminaz; ALAT = alanin-aminotranszferaz; GOT =
glutamat-oxalacetat transzaminaz; ASAT = aszpartat-aminotranszferaz; ULN = a normalérték fels6

hatara

Ha a SOMAVERT-kezelés alatt a beteg méjenzimszintjei megemelkednek, vagy barmilyen egyéb,
majmikddési zavarra utald panasz vagy tiinet jelenik meg, az alabbi kezelési ajanlasokat kell kovetni

(B. tablézat).

B. tablazat. Kéros majenzimszinteken alapul6 klinikai ajanlisok a SOMAVERT-kezelés alatt

Majenzimszintek és klinikai
panaszok/tiinetek

Ajanlasok

Emelkedett, de nem haladja meg az
ULN 3-szorosat

A SOMAVERT-kezelés folytathatd, azonban havonta
monitorozni kell a majenzimszinteket az esetleges tovabbi
emelkedés megallapitdsa érdekében.

Nagyobb mint 3-szoros ULN, de nem
haladja meg az ULN 5-sz0rosét
(hepatitis vagy egyéb majkarosodas

szérum TBIL emelkedése nélkiil)

okozta panaszok/tiinetek nélkiil, illetve a

A SOMAVERT-kezelés folytathatd, azonban hetente
monitorozni kell a majenzimszinteket az esetleges tovabbi
emelkedés megallapitasa érdekében (1asd alabb).
Részletes majfunkcid vizsgalatot kell végezni annak
megallapitasara, hogy fennall-e majmiikddési zavar egyéb
okozdja.

Legalabb 5-sz6rés ULN, vagy a

emelkedése a szérum TBIL
emelkedésével egyiitt (hepatitis vagy

vagy azok nélkiil)

transzaminazok legalabb 3-szoros ULN

egyéb majkarosodas jeleivel/tiineteivel

Azonnal abba kell hagyni a SOMAVERT-kezelést.
Részletes majfunkcid vizsgalatot kell végezni, beleértve a
majenzimszintek rendszeres mérését annak megallapitasara,
hogy a szérum szintek visszatérnek-e a normal tartomanyba (és
ha igen, mikor).

Ha a majenzimszintek rendezédnek (fiiggetleniil attol, hogy a
vizsgalat feltart-e egyéb okot a majmiikodési zavarra), a
majenzimszintek gyakori monitorozasa mellett meg kell
fontolni a SOMAVERT-kezelés koriiltekint6 jrainditasat.

Hepatitis vagy egyéb majkarosodas
panaszai/tiinetei (pl. sargasag,

hanyas, jobb felsé kvadransra
lokalizal6do fajdalom, ascites,
tisztazatlan eredeti oedema, konnyen
kialakulé borbevérzés)

bilirubinuria, faradtsagérzet, hanyinger,

Azonnal részletes majfunkci6 vizsgalatot kell végezni.
Ha a majmiikodési zavar megerdsitést nyer, a gyogyszer
hasznalatat le kell allitani.




Hypoglykaemia

Oralis antidiabetikumokkal vagy inzulinnal kezelt diabeteses betegeken végzett
pegviszomant-vizsgalat ebben a betegcsoportban a hypoglykaemia kockazatat jelezte. Ezért
egyidejiileg acromegaliaban és diabetes mellitusban szenved6 betegek kezelésekor sziikségessé valhat
az inzulin vagy az oralis antidiabetikumok adagjanak csokkentése (1asd 4.5 pont).

Javult termékenység

A kezelés hatasara kialakulo IGF-I koncentracio csokkenése a beteg klinikai allapotanak javulasat
eredményezi, és ndbetegeknél javithatja a termékenységet is (1asd 4.6 pont).

Terhesség

Az acromegalia kontrollja javulhat a terhesség soran. A pegviszomant alkalmazéasa nem ajanlott
terhesség alatt (Iasd 4.6 pont). A pegviszomant terhesség alatti alkalmazasa esetén szorosan
monitorozni kell az IGF-I-szintjét. Lehetséges, hogy az IGF-I értékei alapjan modositani kell a
pegviszomant adagjait (lasd 4.2 pont).

Natriumtartalom

Ez a készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként. Alacsony
natriumtartalmu diétan 1évé betegeknél megemlithetd, hogy ez a készitmény gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. A szomatosztatin-analogokkal valo kezelés folytatasa
mérlegelendd. Ez a gydgyszer €s mas, az acromegalia kezelésére alkalmazott szerek egyiittes adasat
széleskorlien nem vizsgaltak.

Inzulint vagy oralis antidiabetikumokat kapo betegeknél sziikségessé valhat ezen gydgyszerek
hatdéanyagadagjanak a csokkentése a pegviszomant inzulinérzékenységre kifejtett hatasa miatt (1asd
4.4 pont).

A pegviszomant szerkezetileg nagymértékben hasonlit a novekedési hormonhoz, ezért a novekedési
hormon meghatarozasara szolgalo, kereskedelemben kaphato tesztekkel keresztreakciot ad. Terapias
adagokban ennek a gyogyszernek a szérumkoncentracidja 100-1000-szer nagyobb, mint acromegalias
betegekben a ndvekedési hormon tényleges szérumkoncentracidja, ezért a kereskedelemben kaphato, a
novekedési hormon meghatarozasara szolgalo tesztek hamis eredményt fognak adni. Ennek
megfelelden a pegviszomant-kezelés monitorozasara vagy az adag beallitdsara nem hasznalhatoak az
ezekbdl a tesztekbdl nyert szérum ndvekedési hormon koncentraciok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A pegviszomant terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a reprodukciora kifejtett toxicitas
megitélésének tekintetében (lasd 5.3 pont).

A SOMAVERT alkalmazasa a terhesség alatt, valamint a fogamzoképes, de fogamzasgatlast nem
alkalmaz6 n6knél nem javasolt.



A pegviszomant terhesség alatti alkalmazéasa esetén szorosan monitorozni kell az IGF-I-szintjét,
kiilonosen az els6 trimeszterben. A terhesség alatt sziikséges lehet a pegviszomant dozisanak
modositasa (lasd 4.4 pont).

Szoptatas

A pegviszomant kivalasztodasat az anyatejbe allatoknal nem vizsgaltak. A klinikai adatok korlatozott
szamban (egy jelentett eset) allnak rendelkezésre a pegviszomant emberi anyatejbe torténd
kivélasztodasara vonatkozoan. Ezért a pegviszomant nem alkalmazhat6 szoptatd néknél. A szoptatas
folytathato, ha a gyogyszer alkalmazasat abbahagytak: a dontés meghozatalanal figyelembe kell venni
a pegviszomant-kezelés elonyét az anyara és a szoptatas elényét a gyermekre nézve.

Termékenység

A pegviszomanttal kapcsolatban nem allnak rendelkezésre termékenységre vonatkozo6 adatok.

allapotanak javulasat eredményezi — potencialisan javithatja a ndbetegek termékenységét is.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatésait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsdgossagi profil dsszefoglalasa

Az alabbi lista tartalmazza a SOMAVERT klinikai vizsgalataiban észlelt nemkivanatos hatasokat.

Klinikai vizsgalatokban pegviszomanttal kezelt betegek (n = 550) nagyrészt enyhe-kdzepes mértéki,
rovid ideig tartdé nemkivanatos hatasokrol szamoltak be, amelyek miatt a kezelést nem kellett
abbahagyni.

A klinikai vizsgalatokban részt vevod, pegviszomanttal kezelt acromegalias betegek > 10%-aban
el6fordulo, leggyakrabban jelentett nemkivanatos hatasok kozé tartoznak a fejfajas (25%),

arthralgia (16%) és hasmenés (13%).

Mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi felsorolas a klinikai vizsgélatokban megfigyelt vagy spontén jelentett mellékhatasokat
tartalmazza, szervrendszerenként és eléforduldsi gyakorisag szerint osztalyozva.

A nemkivénatos hatasokat az alabbi kategoriak alapjan csoportositottak:

Nagyon gyakori: > 1/10

Gyakori: 1/100 — < 1/10

Nem gyakori: 1/1000 — < 1/100

Nem ismert gyakorisagl (a gyakorisag a rendelkezésekre allo adatokbol nem allapithatd meg)



Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert
gyakori | (1/100 —<1/10) | (1/1000 —<1/100) | gyakorisagi (a
=1/10) gyakorisag a
rendelkezésre
allé adatokbol
nem
allapithato
meg)
Vérképzoszervi és thrombocytopenia,
nyirokrendszeri leukopenia,
betegségek ¢és tlinetek leukocytosis,
vérzéses diathesis
Immunrendszeri hiperszenzitivitasi | anafilaktikus
betegségek és tiinetek reakciok® reakcio®,
anafilaktoid
reakcio®
Anyagcsere- €s hypercholesterin | hypertriglyceridae
taplalkozasi aemia, mia
betegségek és tiinetek hyperglykaemia,
hypoglykaemia,
testsulygyarapod
as
Pszichiatriai korképek szokatlan almok | panikroham, diih
rovidtava
memoriazavar,
apathia, confusio,
alvaszavar,
fokozott libido
Idegrendszeri fejfajas aluszékonysag, | narcolepsia,
betegségek és tiinetek tremor, szédiilés, | migrén, izérzés
hypaesthesia zavara
Szembetegségek és szem f4jdalma asthenopia
szemészeti tiinetek
A fiil és az egyensuly- Me¢éniére-betegség
érzékeld szerv
betegségei és tiinetei
Szivbetegségek €s a periférias
szivvel kapcsolatos oedema
tiinetek
Erbetegségek ¢és hypertonia
tiinetek
Légzorendszeri, dyspnoe gégegores®
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztérendszeri hasmenés | hanyas, aranyér, fokozott
betegségek ¢és tlinetek székrekedés, nyalképzddés,
émelygés, szajszarazsag,
haspuffadas, fogbetegség
dyspepsia,
flatulencia




Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert
gyakori | (1/100 —<1/10) | (1/1000 — < 1/100) | gyakorisagu (a
=1/10) gyakorisag a
rendelkezésre
allé adatokbol
nem
allapithato
meg)
Maj- és epebetegségek, koros
illetve tiinetek majfunkcios
tesztek (pl.
transzaminazok
szintjének
emelkedése)
(lasd 4.4 pont)
A bOr és a bor alatti hyperhidrosis, arcoedema, szaraz | angiooedema”
szovet betegségei €s contusio, bor,
tiinetei pruritus®, véralafutasokra
bérkiiités ® vald hajlam,
éjszakai izzadas,
erythema®,
utricaria®
A csont- és arthralgia | myalgia, arthritis
izomrendszer, valamint
a kotdszovet
betegségei és tiinetei
Vese- és hugyuti haematuria proteinuria,
betegségek ¢és tlinetek polyuria,
vesekarosodas
Altalanos tiinetek, az injekcio okozta | rossz kozérzet,
alkalmazas helyén helyi reakcio csokkent
fellépo reakciok (ideértve az sebgyogyulasi
injekcid helyén | hajlam, ¢hségérzet
jelentkezd
hiperszenzitivita

st), az injekcio
beadasa helyén
véralafutas vagy
vérzés, injekcio
beadasa helyén
hypertrophia (pl.
lipohypertrophia
)’
influenzaszerii
betegség,
faradtsag,
asthenia, pyrexia

* A megjelolt mellékhatasokra vonatkozo leirast lasd alabb.
b Hiperszenzitivitasi reakciohoz kapcsolodo mellékhatas

A megijelolt mellékhatasokra vonatkoz6 leiras

A legtdbb, az injekciod helyén fellépd reakcid, amit erythema €s érzékenység jellemez, a
pegviszomant-kezelés folytatasa mellett spontan, lokalis tiineti kezelésre rendez6dott. Az injekceid
helyén hypertrophia megjelenését figyelték meg, ideértve a lipohypertrophiat is.




A pegviszomanttal kezelt betegek 16,9%-anal izolalt, névekedési hormon-ellenes antitestek alacsony
titeri megjelenését észlelték. Ezen antitestek klinikai jelentésége nem ismert.

Szisztémas hiperszenzitivitasi reakciokat, koztiikk anaphylaxias/anaphylactoid reakciokat,
laryngospasmust, angiooedemat, generalizalt borreakciokat (borkitités, erythema, pruritus, urticaria)
jelentettek a forgalomba hozatalt kovetd hasznalat soran. Néhany betegnél hospitalizaciora volt
sziikség. Ujra torténé alkalmazaskor a tiinetek nem fordultak el ismételten minden betegnél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhatd elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A pegviszomanttal torténd taladagolasarol kevés tapasztalat 4ll rendelkezésre. Az egy jelentett akut
tuladagolas esetében, amikor 7 napon keresztiil napi 80 mg adagot adtak be, a beteg kissé fokozott
faradtsagérzetrdl és szajszarazsagrol szamolt be. A kezelés abbahagyasat kovetd héten a kovetkezo
nemkivanatos eseményeket észlelték: insomnia, fokozott faradtsagérzet, periférias oedema, finom
tremor ¢és hizas. Két héttel a kezelés abbahagyasa utan leukocytosist, és az injekciok €s véna punkciok
helyén mérsékelt foku vérzést észleltek, amelyek nagy valosziniiséggel a pegviszomanttal
Osszefiiggésbe hozhatok.

Tuladagolas esetén a gyogyszer adagolasat fel kell fiiggeszteni mindaddig, amig az IGF-I szintje
megkozeliti vagy eléri a normalis tartomanyt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb hyphophysis eliilsé lebeny hormonok és analégok, ATC kéd:
HO1AXO01

Hatasmechanizmus

A pegviszomant a human ndvekedési hormonnal analdg vegyiilet, amely genetikai modositas
kovetkeztében a ndvekedési hormon receptoranak antagonistaja. A pegviszomant a sejtek feliiletén
levo novekedési hormon receptorokhoz kotédik, és ezaltal gatolja a ndvekedési hormon kotddését,
valamint a névekedési hormon intracellularis jelatvitelét. A pegviszomant nagy fokban szelektiv a
ndvekedési hormon receptorokra, és nem ad keresztreakciot mas citokin receptorokkal, beleértve a
prolaktin receptort.

Farmakodinamias hatasok

A pegviszomant, a novekedési hormon hatdsanak gatlasa révén az inzulin-szerii novekedési faktor
(insulin-like growth factor — IGF-I) valamint mas, a novekedési hormon kontrollja alatt allo
szérumfehérjék, mint a szabad IGF-I, az IGF-I savérzékeny alegysége (acid labile subunit — ALS) és
az inzulin-szerii novekedési faktort megkoto protein-3 (insulin-like growth factor binding protein —

crer

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossig

Egy 12 hetes, randomizalt, dupla vak, multicentrikus klinikai vizsgélatban a pegviszomantot
placeboval hasonlitottak 6ssze 112 acromegalids betegen. A pegviszomanttal kezelt betegcsoportban a
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IGF-I (p<0,0001), szabad IGF-I (p<0,05), IGFBP-3 (p<0,05) és ALS (p<0,05) kozépértékek
dozisfiiggo, statisztikailag szignifikdns csokkenését észlelték a kiindulas utani 6sszes viziten. A
vizsgalat végén (a 12. héten) a szérum IGF-I koncentracidja a normal tartomanyt a placeboval kezelt
csoportban a betegek 9,7%-aban, a pegviszomanttal kezelt csoportban pedig a betegek 38,5, 75 és
82%-aban érte el 10, 15 és 20 mg-os napi adag mellett.

A placebo csoporttal 6sszehasonlitva statisztikailag szignifikans (p<0,05) javulast észleltek a tiineteket
értékeld Osszesitett pontszamban mind a harom doziscsoportban.

Egy hosszutavu, nyilt, dozis-titracios vizsgalatban az acromegalias betegek 38 f6bol alld csoportjat
kovették legalabb 12 egymast kdvetd honapon (kozépérték 55 hét) keresztiil a pegviszomant napi
299 ng/ml-re csokkent, és 92%-uk esetén az IGF-I koncentracioja elérte a normalis, korcsoportnak
megfelel6 tartomanyt.

Kiilonboz6 vizsgalatokban, €s az Acrostudy vizsgalatban is, a pegviszomant a betegek nagy
szazalékanal (> 70%) normalizalta az IGF-I-szintet és szignifikansan csokkentette az éhgyomri
plazma-gliik6z- (FPQG) szintet és az éhgyomri plazma-inzulin- (FPI) szintet.

A pegviszomant az inzulinérzékenységet is noveli, ez valoszinilileg a GH-receptorok blokadjanak
kdszonheto, foleg a majszovetekben, a zsirszovetekben, a vesében és a vazizmokban, igy
megakadalyozva a novekedési hormonok (GH) karos hatasat az inzulin jelatviteli tjara, a lipolizisre
¢s a gliikkoneogenezisre. Azonban ezen hatdsmechanizmusok teljes biztonsaggal nem ismertek.
Lehetséges, hogy a diabetes mellitusban szenvedd akromegalias beteg inzulinadagjat vagy
vércukorszintet csokkentd gyogyszerének adagjat csokkenteni kell (lasd 4.4 és 4.5 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Subcutan adagolas utan a pegviszomant felszivodasa lassu és elhuzddo, a pegviszomant szérum-
csticskoncentracidja altalaban a beadas utan csak 33—77 oraval alakul ki. A subcutan adag
felszivodasanak kozépérteke 57% volt az intravénas adagéhoz viszonyitva.

Eloszlés

A pegviszomant latszolagos eloszlasi térfogata viszonylag kicsi (7—12 1).

Biotranszformaci6

A pegviszomant metabolizmusat nem vizsgaltak.

Eliminécio

A pegviszomant teljes test szisztémas clearance kdzépértéke tobbszori adagolas utan koriilbeliil

28 ml/ora, 10-20 mg/nap subcutan adagolas esetén. A pegviszomant veseclearance-e elhanyagolhato,
¢s a teljes test clearance kevesebb, mint 1%-aért felelds. A pegviszomant lassan {iriil a szérumbol, a

felezési id6 kozépértékét 74—172 orara becsiilik mind egyszeri, mind tobbszori adagolas utan.

Linearitds/nem-linearitas

A pegviszomant egyszeri subcutan adagolasa utdn nem észleltek linearis 6sszefliggést emelkedd (10,
15 és 20 mg-os) adagokkal. A populacios farmakokinetikai vizsgalatokban az egyensulyi allapotban
nagyjabol linearis farmakokinetikat észleltek. Két hosszu tava vizsgalatban résztvevo 145 betegnél a
pegviszomant atlagos szérumkoncentracidja (= SD) koriilbeliil 8800 + 6300, 13200 + 8000 és 15600 +
10300 ng/ml volt 10, 15 és 20 mg-os napi adagok mellett.
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A pegviszomant farmakokinetikdja hasonl6d egészséges onkénteseknél és acromegalias betegeknél,
azonban nagyobb testsulyu egyéneknél a pegviszomant teljes test clearance-e kissé nagyobb, mint
kisebb testsulyu egyéneknél, akiknek ezért nagyobb adag pegviszomantra lehet sziikségiik.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyoknal és majmoknal végzett, ismételt dozistoxicitasi vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai
jellegti adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozésban kiilonleges
kockézat nem varhatd. Azonban, a majmoknal észlelt jelentds farmakologiai hatas miatt nem
vizsgaltak a készitmény szisztémas hatasat nagyobb adagokban, mint amit betegek kapnak a kezelés
soran.

Patkanyoknal végzett karcinogenitasi vizsgalatban a himeknél az injekcié beadasanak helyén
fibrosissal ¢s histiocytas gyulladassal tarsult malignus fibrosus histiocytomak kialakuléasat figyelték
meg olyan expozicios szintnél, amely két hosszatavu vizsgélatban napi 30 mg dozisnal mért atlagos
plazmakoncentraciokon alapulé human expozicios szint haromszorosanak felelt meg. A reakcio
jelentdsége embernél jelenleg nem ismert. Az injekcid beadasi helyén kialakuld daganatok
megemelkedett incidenciajat valdsziniileg irritacid, valamint a patkanyok ismételt subcutan
injekciokkal szembeni nagy foku érzékenysége okozta.

A korai embrionalis fejlédést és az embryofoetalis fejlédést vemhes nyulaknal vizsgaltak napi 1, 3 és
10 mg/ttkg pegviszomant subcutan dézisaival. Nem mutatkozott arra utal6 bizonyiték, hogy a
pegviszomant organogenesis soran torténod alkalmazasa teratogén hatasokkal jarna. Mindkét
vizsgalatban a beagyazddas utani veszteség ndvekedését figyelték meg napi 10 mg/ttkg
alkalmazasakor (ez a testfeliilet alapjan szamitott maximalis human terapias dozis 6-szorosa).
Termékenységi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat

Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Oldészer
Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

Feloldas utan a gyogyszerkészitményt azonnal fel kell hasznélni.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A port tartalmazo injekcios liveg hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato! A
fénytol valo védelem érdekében az injekcios iivege(ke)t tartsa a dobozaban/dobozukban.

A SOMAVERT por injekcios iivegét/iivegeit tartalmazd doboz(ok) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos
id6szakig tarolhatd(k) szobahdmérsékleten (legfeljebb 25°C-on). A szavatossagi idot fel kell tiintetni a
dobozon (a hiitészekrénybdl torténd kivétel idépontjatol szdmitva legfeljebb 30 nap). Az injekcids
iivege(ke)t ovni kell a fényt6l, tovabba nem tehetd(k) vissza a hiitdszekrénybe. Ha nem hasznaljak fel
a szobahdmérsékleten valo tarolas soran 30 napon beliil, vagy a dobozon szerepl? lejarati ideig, — azt
az idépontot figyelembe véve, amelyikre hamarabb sor keriil — a SOMAVERT por injekcios
iivegét/livegeit meg kell semmisiteni.

Az eléretoltott fecskendd(k) legfeljebb 30°C-on tarolando(k), illetve tarolhatd(k) hiitészekrényben
(2°C — 8°C). Nem fagyaszthato!

Feloldas utan
A gyobgyszer feloldas utdni tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

10 mg vagy 15 mg vagy 20 mg vagy 25 mg vagy 30 mg pegviszomant por, dugoval (butilgumi) lezart
(L. tipusu) injekcids livegben és 1 ml olddszer (injekcidhoz valo viz) eldretoltott fecskendében

(I. tipust boroszilikat tiveg) gumidugattyaval (brombutil gumi) és védokupakkal (brombutil gumi). A
muanyag védokupak szine a termék hatasersségét mutatja.

SOMAVERT 10 mg és 15 mg
Kiszerelés: 30 db injekcios liveg, eléretoltott fecskendd és biztonsagi til.

SOMAVERT 20 mg, 25 mg és 30 mg
Kiszerelések: 1 db és 30 db injekcids iiveg, eldretoltott fecskendo és biztonsagi tii.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

Az injekcid beadasahoz sziikséges fecskend6 és biztonsagi tii a gyogyszer mellett talalhato.

A mellékelt biztonsagi tii csatlakoztatasa eldtt a fecskendd biztonsagi kupakjat a kupak lepattintasaval
el kell tavolitani az eléretoltott fecskendordl. A fecskendot fliggdlegesen kell tartani a szivargas
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megakadalyozasa érdekében, és arrdl is gondoskodni kell, hogy a fecskend6 vége ne érintkezzen
semmivel.

A fecskend6 kupakjanak eltavolitasa

A port 1 ml oldoszerrel kell feloldani. Az olddszer atfecskendezésekor az injekcios liveget és a
fecskendot az alabbi abra szerinti szogben kell tartani.

A folyadék hozzaadasa

Adja az oldoszert a port tartalmazo injekcids livegbe. A habképzddés lehetoségének megeldzése
érdekében az olddszert lassan kell az injekcios iivegbe engedni, ez ugyanis felhasznalhatatlanna tenné
a gyogyszert. Ovatosan oldja fel a port lasst, korkoros mozdulatokkal. Ne razza erételjesen, mivel ez a
hatéanyag denaturacidjat idézheti eld.

Feloldas utan, a beadas el6tt az oldatot meg kell vizsgalni, hogy nem tartalmaz-e kiils6 (vagy

barmilyen idegen) részecsket, illetve nem mutat-e eltérést a kiilsé megjelenése. Barmelyik észlelése
esetén dobja ki a készitményt.
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A feloldott SOMAVERT felszivasa el6tt forditsa fejjel lefelé az injekcios iiveget a beleszurt
fecskenddvel, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a dugoban talalhatd hézag az alabbi abra szerint lathato:

A tii ujrapozicionalasa

Huzza a tiit lefelé addig, amig a tii hegye a folyadék legaljara nem ér. Lassan htizza ki a dugattyut a
fecskendobol, hogy felszivja a gydgyszert az injekcios tivegbdl. Ha levegobuborékokat 14t a
fecskendoben, kocogtassa meg a fecskendodt, hogy a levegdbuborékok feliilre keriiljenek, és 6vatosan
fecskendezze at a levegébuborékokat az injekcios iivegbe.

A fecskendd és a tli megsemmisitése eldtt hajtsa a véddhiivelyt a tiire, és bizonyosodjon meg arrol,
hogy a helyére kattan. A fecskendét és a tlit soha nem szabad Gjra felhasznalni.

Csak egyszeri hasznalatra. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozd eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/001 10 mg 30 db injekcids liveg
EU/1/02/240/002 15 mg 30 db injekcios liveg
EU/1/02/240/004 20 mg 1 db injekcids iiveg
EU/1/02/240/003 20 mg 30 db injekcids liveg
EU/1/02/240/009 25 mg 1 db injekcios iiveg
EU/1/02/240/010 25 mg 30 db injekcids liveg
EU/1/02/240/011 30 mg 1 db injekcids iiveg
EU/1/02/240/012 30 mg 30 db injekcids liveg

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2002. november 13.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2007. szeptember 20.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informaciéd az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu).
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatdbanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
645 41 Strangnés
Svédorszag

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

frorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd(k) neve és cime

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

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

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic Safety Update Report, PSUR)

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

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

¢ Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (Marketing Authorisation Holder, MAH) kdtelezi magat,
hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben,
illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kitelezé farmakovigilanciai
tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informéaci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

19



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

20



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 10 mg por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios liveg 10 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 10 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

30 db, port tartalmazé injekcids tiveg
30 db, oldoszert tartalmazo eloretdltott fecskendd
30 db injekciods ti

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor ald torténd beadasra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A port tartalmazo injekcids liveg hiitdszekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében a port tartalmazo injekcios tivege(ke)t tartsa a
dobozaban/dobozaikban.

Egyéb tarolasi koriilmények részleteit lasd a betegtajékoztatoban.

Az eléretoltott fecskendd(k) legfeljebb 30 °C-on tarolandd(k), illetve tarolhato(k) hiitdszekrényben.
Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 10 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 10 mg por oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios tiveg 10 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 10 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciohoz

10 db, port tartalmaz6 injekcios tiveg

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor alé torténd beadasra.

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

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekciods livege(ke)t tartsa a dobozaban/dobozaikban.
A port tartalmaz6 injekcids tiveg(ek) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos id6szakig tarolhato(k)
legfeljebb 25 °C-on.

Szobahdmérsékleten tarolva a kovetkez6 idopontig fel kell hasznalni:

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 10 mg
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

SOMAVERT 10 mg
por injekcidhoz
pegviszomant

scC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 15 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekciods liveg 15 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 15 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

30 db, port tartalmazé injekcios iiveg
30 db, oldoszert tartalmazo eloretdltott fecskendd
30 db injekcios ti

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor ald torténd beadasra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A port tartalmazo injekcids liveg hiitdszekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében a port tartalmazo injekcios liveg(ek)et tartsa a
dobozéaban/dobozaikban.

Egyéb tarolasi koriilmények részleteit lasd a betegtajékoztatoban.

Az eléretoltott fecskendd(k) legfeljebb 30 °C-on tarolandd(k), illetve tarolhato(k) hiitészekrényben.
Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 15 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 15 mg por oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekciods liveg 15 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 15 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciohoz

10 db, port tartalmaz6 injekcios iiveg

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor ala torténd beadasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekciods tivege(ke)t tartsa a dobozaban/dobozaikban.
A port tartalmazo injekcios tiveg(ek) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos id6szakig tarolhato(k)
legfeljebb 25 °C-on.

Szobahdmérsékleten tarolva a kovetkezd idépontig fel kell hasznélni:

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 15 mg
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

SOMAVERT 15 mg
por injekcidhoz
pegviszomant

scC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

15 mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 20 mg por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekciods liveg 20 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 20 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

30 db, port tartalmazé injekcios iiveg
30 db, oldoszert tartalmazo eloretdltott fecskendd
30 db injekciods ti

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

Hasznélat el6tt olvassa el a betegtdjékoztatot! Bor al torténd beadésra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A port tartalmazo injekcids liveg hiitdszekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében a port tartalmazo injekcios tivege(ke)t tartsa a
dobozéaban/dobozaikban.

Egyéb tarolasi koriilmények részleteit lasd a betegtajékoztatoban.

Az eléretoltott fecskendd(k) legfeljebb 30 °C-on tarolandd(k), illetve tarolhato(k) hiitdszekrényben.
Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 20 mg por oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios liveg 20 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 20 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciohoz

10 db, port tartalmaz6 injekcios iiveg

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

Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot! Bor ala torténd beadasra.

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

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekciods tivege(ke)t tartsa a dobozaban/dobozaikban.
A port tartalmazo injekcios tiveg(ek) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos id6szakig tarolhato(k)
legfeljebb 25 °C-on.

Szobahdmérsékleten tarolva a kovetkez6 idopontig fel kell hasznalni:

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 20 mg
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 20 mg por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekciods liveg 20 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 20 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

1 db, port tartalmazo injekcios liveg
1 db, olddszert tartalmazo eloretoltott fecskendd
1 db injekciods tl

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor ald torténd beadasra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekciods iivegeket tartsa a dobozukban.

A port tartalmazo injekcios tiveg(ek) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos id6szakig tarolhato(k)
legfeljebb 25 °C-on.

Szobahdmérsékleten tarolva a kovetkez6 idopontig fel kell hasznalni:

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

SOMAVERT 20 mg
por injekcidhoz
pegviszomant

scC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

20 mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 25 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekciods liveg 25 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 25 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

30 db, port tartalmazé injekcios iiveg
30 db, oldoszert tartalmazo eloretdltott fecskendd
30 db injekciods ti

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor alé torténd beadasra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A port tartalmazo injekcids liveg hiitdszekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében a port tartalmazo injekcios tivege(ke)t tartsa a
dobozéaban/dobozaikban.

Egyéb tarolasi koriilmények részleteit lasd a betegtajékoztatoban.

Az eléretoltott fecskendd(k) legfeljebb 30 °C-on tarolandd(k), illetve tarolhato(k) hiitészekrényben.
Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 25 mg por oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekciods liveg 25 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 25 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciohoz

10 db, port tartalmaz6 injekcios iiveg

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor ala torténd beadasra.

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

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tivege(ke)t tartsa a dobozaban/dobozaikban.
A port tartalmazo injekcios tiveg(ek) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos id6szakig tarolhato(k)
legfeljebb 25 °C-on.

Szobahdmérsékleten tarolva a kovetkez6 idopontig fel kell hasznalni:

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 25 mg
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 25 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekciods liveg 25 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 25 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

1 db, port tartalmazo injekcios liveg
1 db, olddszert tartalmazo eloretoltott fecskendd
1 db injekcios ti

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor alé torténd beadasra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekciods iivegeket tartsa a dobozukban.

A port tartalmaz6 injekcids liveg(ek) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos iddszakig tarolhato(k)
legfeljebb 25 °C-on.

Szobahdmérsékleten tarolva a kovetkez6 idopontig fel kell hasznalni:

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

SOMAVERT 25 mg
por injekcidhoz
pegviszomant

scC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

25 mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 30 mg por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekciods tiveg 30 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 30 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

30 db, port tartalmazé injekcios iiveg
30 db, oldoszert tartalmazo eloretdltott fecskendd
30 db injekciods ti

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor ala torténd beadasra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A port tartalmazo injekcids liveg hiitdszekrényben tarolandd. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében a port tartalmazo injekcios tivege(ke)t tartsa a
dobozéaban/dobozaikban.

Egyéb tarolasi koriilmények részleteit lasd a betegtajékoztatoban.

Az eléretoltott fecskendd(k) legfeljebb 30 °C-on tarolandd(k), illetve tarolhato(k) hiitészekrényben.
Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 30 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 30 mg por oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekcios tiveg 30 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 30 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciohoz

10 db, port tartalmaz6 injekcios iiveg

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

Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor alé torténd beadasra.

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

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekciods tivege(ke)t tartsa a dobozaban/dobozaikban.
A port tartalmazo injekcios tiveg(ek) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos id6szakig tarolhato(k)
legfeljebb 25 °C-on.

Szobahdmérsékleten tarolva a kovetkez6 idopontig fel kell hasznalni:

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 30 mg
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1.  AGYOGYSZER NEVE

SOMAVERT 30 mg por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz
pegviszomant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy injekciods tiveg 30 mg pegviszomantot tartalmaz.
Feloldas utan 1 ml oldat 30 mg pegviszomantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicin

Mannit (E421)

Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz

1 db, port tartalmazo injekcios liveg
1 db, olddszert tartalmazo eloretoltott fecskendd
1 db injekcios ti

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor ala torténd beadasra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Feloldas utan azonnal hasznalja fel. Csak egyszeri hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekciods iivegeket tartsa a dobozukban.

A port tartalmazo injekcios tiveg(ek) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos id6szakig tarolhato(k)
legfeljebb 25 °C-on.

Szobahdmérsékleten tarolva a kovetkez6 idopontig fel kell hasznalni:

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/240/011

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SOMAVERT 30 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

SOMAVERT 30 mg
por injekcidhoz
pegviszomant

scC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

30 mg

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZER ELORETOLTOTT FECSKENDOJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)
Oldbészer a SOMAVERT-hez

SC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3. LEJARATIIDO |

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

1 ml injekcidhoz valo viz

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

SOMAVERT 10 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz

SOMAVERT 15 mg por és olddszer oldatos injekciohoz

SOMAVERT 20 mg por és oldészer oldatos injekciéhoz

SOMAVERT 25 mg por és olddszer oldatos injekciéhoz

SOMAVERT 30 mg por és olddszer oldatos injekciohoz
pegviszomant

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

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

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a SOMAVERT és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a SOMAVERT alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a SOMAVERT-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a SOMAVERT-et tarolni?

A csomagolds tartalma és egy¢b informaciok

S S e

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

A SOMAVERT-et akromegalia kezelésére alkalmazzak, amely a névekedési hormon és az IGF-I
(inzulin-szerti novekedési faktor) fokozott termelddésével jard, a csontok tultengésével, lagyrészek
duzzanataval, szivbetegséggel és ezekhez kapcsolodo betegségekkel jellemezhetd hormonbetegség.
A SOMAVERT hatéanyaga, a pegviszomant, a novekedési hormon receptorat gatlo anyag. Ezek az
anyagok csokkentik a ndvekedési hormon hatasat, valamint a vérben kering6 IGF-I (inzulin-szeri
névekedési faktor) szintjét.

2. Tudnivalék a SOMAVERT alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a SOMAVERT-et

e haallergias a pegviszomantra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A SOMAVERT alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

. Ha lataszavart vagy fejfajast tapasztal, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

. Orvosa nyomon fogja kovetni a vérében keringd IGF-1 (inzulin-szerii novekedési faktor)
szintjét és sziikség szerint modositja a SOMAVERT adagjat.
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. Kezel6orvosa ellendrzi az adendmat (joindulata daganat) is.

. Kezeldorvosa megvizsgélja a majmiikddését a SOMAVERT-tel torténd kezelés megkezdése
elétt, illetve a kezelés alatt. Ha a vizsgalat koros eredményekkel jar, kezel6orvosa megbeszéli
Onnel a kezelési lehetségeket. A kezelés megkezdésekor kezeldorvosa a SOMAVERT-tel
torténd kezelés els6é 6 honapja soran 4-6 hetente ellendrzi vére majenzimszintjét. A
SOMAVERT alkalmazasat abba kell hagyni, ha majbetegség panaszai allnak fenn.

. Ha On cukorbeteg, eléfordulhat, hogy kezeldorvosanak meg kell valtoztatnia az On altal
alkalmazott inzulin vagy egy¢b gyogyszerek adagjat.

. Nobetegeknél a fogamzoképesség megndvekedhet a betegség javulasaval parhuzamosan. Ezt a
gyogyszert nem javasolt terhes noknél alkalmazni, a fogamzoképes néknek pedig
fogamzasgatlas alkalmazasat kell tanacsolni (Iasd még a terhességrol szolo fejezetet alabb).

Egyéb gyogyszerek és a SOMAVERT

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha egyidejlileg egyéb gyogyszert alkalmaz akromegalia vagy a
cukorbetegség kezelésére.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A kezelés részeként egyéb gyogyszereket is kaphat. Fontos, hogy a SOMAVERT mellett minden
gyogyszerét tovabbra is alkalmazza, mindaddig, amig kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember masképpen nem utasitja.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhes néknek a SOMAVERT alkalmazasa nem ajanlott. Amennyiben On fogamzoképes né, a
kezelés soran fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Nem ismert, hogy a pegviszomant atjut-e az anyatejbe. A SOMAVERT-kezelés alatt nem szoptathat,
hacsak meg nem beszélte ezt kezeldorvosaval.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem végeztek vizsgalatokat a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
gyakorolt hatassal kapcsolatban.

A SOMAVERT natriumot tartalmaz

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

3. Hogyan Kkell alkalmazni a SOMAVERT-et?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en

alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészeét.
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Kezdésként kezel6orvosa 80 mg pegviszomantot fog Onnek beadni szubkutén (a bor al). Ezt
kovetden a pegviszomant szokasos napi adagja 10 mg, amelyet szubkutan (bor ala adott) injekcid
formajaban kap.

Négy-hat hetente a vér ugynevezett IGF-I-szintje alapjan, a megfeleld terapias hatés elérése céljabol,
kezeldorvosa mddositani fogja az adagot, a pegviszomant napi 5 mg-onkénti emelésével.

Az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalék:

A SOMAVERT-et a bor ala kell beadni. Az injekciot sajat maga vagy egy masik személy, pl.
kezeldorvosa vagy asszisztense adhatja be. Feltétleniil kdvesse az e tajékoztatd végén talalhatod, az
injekcio beadasarol szol6 részletes leirds utasitasait. A gyogyszer alkalmazasat mindaddig folytassa,
amig kezeldorvosa Ont erre utasitja.

Ezt a gyogyszert beadas eldtt fel kell oldani. Az injekciot tilos mas gyogyszert tartalmazo
fecskenddben vagy injekcios tivegben dsszekeverni.

Az injekcio helyén a bor alatti zsirszovet megvastagodhat. Ennek elkeriilése érdekében, minden egyes
injekci6zas alkalmaval mas helyet valasszon az injekcié beadaséra, a betegtajékoztato ,,2. LEPES: AZ
INJEKCIO BEADASA” cimii fejezetében leirtak szerint. Ez id6t ad bérének és a bor alatti
teriileteknek, hogy visszanyerje allapotat, miel6tt a kdvetkezo injekcid beadasa ugyanarra a helyre
torténne.

Ha On ugy érzi, hogy a gydgyszer hatdsa tal erds vagy til gyenge, forduljon kezel6orvosihoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Ha az eloirtnal tobb SOMAVERT-et alkalmazott

Ha On véletleniil tobb SOMAVERT-et adott be, mint amennyit kezel6orvosa eldirt, nem valdszindi,
hogy ez stlyos kdvetkezményekkel jarna, de azonnal forduljon kezeléorvosahoz, gyogyszerészéhez
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a SOMAVERT-et

Ha elfelejti beadni az egyik injekciot, adja be maganak a kdvetkez6 adagot, amikor eszébe jut, és
folytassa a SOMAVERT adagolasat ugy, ahogy kezelGorvosa el6irta. Ne alkalmazzon dupla adagot az
elfelejtett adag potlasara.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Az enyhétdl a stilyosig terjedd allergias reakciokat jelentettek néhany SOMAVERT-et alkalmazo
betegnél. A stlyos allergias reakcio tiinetei koz¢ tartozhat a kovetkezok koziil egy vagy tobb: az arc, a
nyelv, az ajkak vagy a torok duzzanata; zihalas vagy nehézlégzés (a gége izmainak gorcsos
Osszehuzodasa); az egész testre kiterjedd borkiiités, csalankitités (urtikaria) vagy viszketés; vagy
szédiilés. Azonnal értesitse kezel6orvosat, ha barmelyik e tiinetek koziil kialakul.

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet

- Fejfajas.
- Hasmenés.
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- lziileti fajdalom.
Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

- Légszom,.

- A maj mikddését jelzo anyagok szintjének emelkedése. Ezek a vérkép eredményeiben lathatok.

- Vér a vizeletben.

- Vérnyomas-emelkedés.

- Székrekedés, hanyinger, hanyas, puffadasérzés, emésztési zavar, gazok.

- Szédiilés, almossag, nem befolyasolhatoé remegés, csokkent tapintasérzés.

- Véralafutas vagy vérzés az injekcio beadasi helyén, fajdalom vagy duzzanat az injekcio beadasi
helyén, a boralatti zsirszovet megvastagodasa az injekcio beadasi helyén, végtagok duzzanata,
gyengeség, laz.

- lzzadas, viszketés, kiiités, véralafutasra valo hajlam.

- Izomf4jdalom, iziileti gyulladas.

- A vér koleszterinszintjének megemelkedése, hizas, vércukorszint-emelkedés, vércukorszint-
csokkenés.

- Influenzaszerii betegség, faradtsag.

- Szokatlan almok.

- Szemfijdalom.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

- Allergias reakcio a beadast kovetoen (1az, borkiiités, viszketés és sulyos esetben 1€gzési
nehézség, a bor gyors megduzzadasa, amely slirgds orvosi figyelmet igényel). Bekdvetkezhet
azonnal, vagy néhdny nappal a beadas utan is.

- Fehérje a vizeletben, vizelet mennyiségének megnovekedése, veseproblémak.

- Erdeklédés hianya, zavartsagérzés, fokozott szexuélis vagy, panikroham, feledékenység,
alvasproblémak.

- Vérlemezkék szamanak csokkenése a vérben, megnovekedett vagy csokkent fehérvérsejtszam a
vérben, vérzésre vald hajlam.

- Szokatlan érzés, csokkent sebgydgyulasi hajlam.

- A szem tulerdltetése, belsofiilproblémak.

- Arc duzzanata, szaraz bor, éjszakai izzadas, a bor kipirosodésa (eritéma), viszketd
kiemelkedések a béron (csalankiiités).

- A zsirok mennyiségének novekedése a vérben, étvagy megnovekedése.

- Szajszarazsag, fokozott nyalelvalasztas, fogproblémak, aranyér.

- Rendellenes izérzés, migrén.

Nem ismert: a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg

- Diih.

- Sulyos légszomj (gégegorcs).

- A bOr és a bor alatti szovetek, valamint a szoveteket béleld réteg (nyalkahartya) gyors
megduzzadasa (angioddéma).

A kezelés soran a betegek kb. 17%-anal ellenanyag termelddik a ndvekedési hormonnal szemben. Az
ellenanyagok nem gatoljak ennek a gyogyszernek a hatasat.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen

lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a SOMAVERT-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

A port tartalmazé injekcios iiveg(ek) hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando(k). A fénytdl valo
védelem érdekében a port tartalmazo injekcids tiveg(ek)et tartsa a dobozaban/dobozaikban. Nem
fagyaszthato!

A SOMAVERT por injekciods livegét/iivegeit tartalmazo doboz(ok) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos
id6szakig tarolhato(k) szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on). A szavatossagi id6t (év/honap/nap)
fel kell tiintetni a dobozon (a hiitészekrénybdl torténd kivétel idopontjatdl szamitva legfeljebb 30 nap).
Az injekcios iivege(ke)t ovni kell a fénytdl. Ne tegye vissza a gyogyszert a hiitdszekrénybe.

Ha nem hasznaljak fel az 0j szavatossagi idopontig vagy a dobozon szerepld lejarati idoig (azt az
iddpontot kell figyelembe venni, amelyikre hamarabb keriil sor), a gyogyszert meg kell semmisiteni.
Az eloretoltott fecskendo(k) legfeljebb 30 °C-on tarolando(k), illetve tarolhato(k) hiitészekrényben
(2 °C -8 °C) is. Nem fagyaszthato!

A SOMAVERT oldat elkészitése utan a készitményt azonnal fel kell hasznalni.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha az oldat zavaros vagy szemcséket tartalmaz.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a SOMAVERT?

- A készitmény hatéanyaga a pegviszomant.

- SOMAVERT 10 mg: 10 mg pegviszomant por injekcids {ivegenként. 1 ml oldattal torténd
feloldas utan 1 ml oldat 10 mg pegviszomantot tartalmaz.

- SOMAVERT 15 mg: 15 mg pegviszomant por injekcids livegenként. 1 ml oldattal térténd
feloldas utan 1 ml oldat 15 mg pegviszomantot tartalmaz.

- SOMAVERT 20 mg: 20 mg pegviszomant por injekcios iivegenként. 1 ml oldattal torténd
feloldas utan 1 ml oldat 20 mg pegviszomantot tartalmaz.

- SOMAVERT 25 mg: 25 mg pegviszomant por injekcios livegenként. 1 ml oldattal torténd
feloldas utan 1 ml oldat 25 mg pegviszomantot tartalmaz.

- SOMAVERT 30 mg: 30 mg pegviszomant por injekcids iivegenként. 1 ml oldattal torténd
feloldas utan 1 ml oldat 30 mg pegviszomantot tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: glicin, mannit (E421), vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat (lasd 2. pont ,,A SOMAVERT nétriumot tartalmaz”).

- Az oldoszer injekciodhoz valo viz.
Milyen a SOMAVERT kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A SOMAVERT injekciodhoz val6 por és oldoszer formajaban kaphat6 (10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
vagy 30 mg pegviszomant injekcios iivegben ¢és 1 ml oldoszer eldretdltott fecskenddben). 1 darabos
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vagy 30 darabos kiszerelés. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Fehér por és tiszta, szintelen oldat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

Gyarté

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
Tif.: +45 4420 11 00

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

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

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

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

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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: <{EEEE. hénap}>

Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrol részletes informacio, illetve ritka betegségekrdl és azok kezelésérol szolo honlapok
cimei az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan (https://www.ema.europa.eu) talalhatok.
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HASZNALATI UTASITAS
SOMAVERT port tartalmaz6 injekcios iiveg és olddszert tartalmazo eldretdltott fecskendd

pegviszomant injekciohoz
Kizarolag szubkutan injekcioként
egyadagos injekcios liveg

A SOMAVERT injekcios iivegben talalhatd, fehér porpogacsa formajaban. Felhasznalas el6tt a
SOMAVERT-et folyadékkal (oldoszerrel) kell 6sszekeverni.

A folyadék az ,,0ldoszer a SOMAVERT-hez” felirath eloretoltott fecskenddben talalhato.

A SOMAVERT-et ne keverje 6ssze mas folyadékkal.

Fontos, hogy ne probaljon maganak vagy masnak injekciot beadni, ha nem kapott képzést a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembertol.

A port tartalmaz6 injekcids tiveg(ek) hiitészekrényben 2 °C — 8 °C kdzott, kozvetlen napfénytol védve
tarolando(k).

A SOMAVERT por injekcios iivegét/iivegeit tartalmazd doboz(ok) egy egyszeri, legfeljebb 30 napos
id6szakig tarolhat6(k) szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on). A szavatossagi idot (év/honap/nap)
fel kell tiintetni a dobozon (a hiitészekrénybdl torténd kivétel idopontjatol szamitva legfeljebb 30 nap).
Az injekcios tivege(ke)t ovni kell a fénytdl. Ne tegye vissza a gyogyszert a hiitdszekrénybe.

Ha nem hasznaljak fel az 0j szavatossagi idopontig vagy a dobozon szereplé lejarati idoig (azt az
iddpontot kell figyelembe venni, amelyikre hamarabb keriil sor), a gyogyszert meg kell semmisiteni.

Az eldretoltott fecskendd szobahdmérsékleten tarolhato. A gyogyszer gyermekektdl elzérva tartando!

1. Sziikséges eszkozok

Egyadagos kiszerelésiit SOMAVERT csomag, amely az alabbiakat tartalmazza:
. egy db, SOMAVERT port tartalmaz6 injekcios iiveg,
. egy db, oldoszert tartalmazo eldretdltott fecskendo,
. egy db biztonsagi ta.

Sziiksége lesz tovabba az alabbiakra:

. egy db vattacsomo,
. egy db alkoholos torldkendo,
. egy db, az ¢éles eszkdzok eldobasara szolgalo tartaly.
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az injekcios iiveg dugodja

Injekcids iiveg (a kupak eltavolitasa utan)

az injekcios iiveg kupakja

lejarati id6

a dugo hézagja

— Fecskendg markolat

. , «,n afecskendd nyaka
a tii kupakja Biztonsagi ti Y

2. Elokésziiletek

Miel6tt hozzakezd:
. Csak akkor keverje 6ssze a SOMAVERT-et és az olddszert, ha készen 4ll az adag
beadésara.

. Vegyen ki egy egyadagos SOMAVERT csomagot a hlitdszekrénybdl, tegye biztonsagos
helyre, és varjon, amig el nem éri a szobahdmérsékletet.

. Szappannal és vizzel mosson kezet, majd alaposan szaritsa meg.

. Nyissa fel a fecskend6 és a biztonsagi tii csomagolasat, hogy mindkettét konnyen
kiemelhesse az injekcid eldkészitése soran.

. Ne hasznalja a fecskend6t €s az injekcios iliveget, ha:

o megsériiltek vagy hibasak;

o tallépték a lejarati idot;

o ha megfagyott, még akkor sem, ha ezutan kiolvasztottak (csak a fecskenddre
vonatkozik).

3. Az injekcié beadasi helyének kivalasztisa

Az injekcié beadasi helyének kivalasztasa

Karok vagy a hat

also része:

A felkar hatso része.
(Csak egészségligyi
dolgozo vagy gondozd
adhatja ide)

Hasfal:
A ko61doktol legalabb 5 cm
tavolsaera.

Comb

. Minden injekcional valasszon mas helyet az egyes teriileteken beliil.
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. Keriilje a csontos vagy véralafutasos, kipirult, fajdalmas vagy kemény teriileteket, vagy
azokat a teriileteket, amelyeken a bor heges vagy sériilt.

. Tisztitsa meg a beadas helyét egy alkoholos térlokendovel, az egészségiigyi szakember
utasitasainak megfelelden.

. Hagyja megszaradni a beadas helyét.

4. Az injekcids iiveg kupakjanak eltavolitasa

Az liveg kupakjanak
eltavolitasa

. Tavolitsa el az injekcios iiveg kupakjat.
. A kupakot kidobhatja, nem lesz mar sziiksége ra.
Figyelem! Ne engedje, hogy barmi hozzaérjen az injekcios liveg dugdjahoz!

5. A fecskend6 kupakjanak eltiavolitasa

A fecskendoé kupakjanak
eltavolitasa

. Pattintsa le a fecskendd kupakjat. Ez a vartnal nagyobb erdfeszitéssel jarhat.

. A fecskendd kupakjat kidobhatja, nem lesz mar sziiksége ra.

. A szivargas megakadalyozasa érdekében a fecskendot tartsa fliggblegesen.
Figyelem! Ne engedje, hogy barmi hozzaérjen a fecskendé kupak nélkiili végéhez!
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6. A biztonsagi tii csatlakoztatasa

I3k A biztonsagi tii
csatlakoztatasa

. Csavarja a biztonsagi tlit szorosan a fecskenddre, amig meg nem szorul.

7. A ti kupakjanak eltavolitasa

A biztonsagi tii
kupakjanak eltavolitiasa

. Hajtsa el a védohiivelyt a biztonsagi ti utjabol.

. Egyenes irdnyban Ovatosan huzza le a biztonsagi ti kupakjat.

. A biztonsagi ti kupakjat kidobhatja, nem lesz mar sziiksége ré.
Figyelem! Ne engedje, hogy barmi hozzaérjen a t(ih6z!
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8. A ti beszurasa

‘ [ Bl A tii beszurasa

. Szurja at a tiit az injekcids liveg dugojan, az dbra szerint.
. Tamassza meg a fecskend6t, mikdzben a tii a dugoban van, hogy megakadalyozza a tii
elhajlasat.

9. A folyadék hozzaadasa

‘ VI A folyadék hozzaadasa

. Dontse meg az injekcios iiveget €s a fecskenddt az abran 1athato szogben.
. Lassan nyomja be a dugattytt, amig az dsszes folyadék az injekcios tivegbe nem kerdil.
. Figyelem! Ne fecskendezze a folyadékot kozvetleniil a porra, mert ez habot képez!

Habképzddés esetén a gyogyszer hasznalhatatlan!
. Még ne huzza ki a tiit!
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10. Az injekcios iiveg keverése

Az injekcids iiveg

. Egyik kezével tartsa meg a fecskendot és az injekcios iiveget az abran lathaté modon.

. Finoman keverje az oldatot az injekcios iliveg sima felszinen torténd korkoros
mozgatasaval.

. A folyadékot addig keverje, amig az 0sszes por teljesen fel nem oldodott.

Megjegyzés: Ez akar 5 percig is eltarthat.

11. A gyégyszer ellenérzése

1B A gyogyszer ellendrzése

. A tlt az injekcios livegben tartva nézze meg alaposan a gydgyszert. Az oldatnak tisztanak
¢s részecskéktdl mentesnek kell lennie!
. Ne hasznalja, ha:
o a gyogyszer fatyolos vagy zavaros;
o a gyogyszernek barmilyen szine van;
o ha részecskéket vagy habréteget lat az injekcios iivegben.

12. A tii megfelel6 helyzetbe allitasa
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( A A tii megfeleld helyzetbe

. Forditsa ugy az injekcids liveget, hogy az abran lathaté modon lathatova valjek a dugo
hézagja.

. Huzza a tit lefelé addig, amig a tii hegye a folyadék legaljara nem ér. Ez eldsegiti a lehetd
legtobb folyadék kiszivasat.

. Ellendrizze, hogy a dugatty elmozdult-e - ha igen, akkor tolja vissza teljesen a
fecskenddbe. Ezzel biztosithatd, hogy az adag felszivasa el6tt az 6sszes levegd eltavozott
a fecskend6bol.

13. Az adag felszivasa

@Az adag felszivasa

. A dugattyu lasst visszahtzasaval szivja fel a lehetd legtobb gyogyszert az injekcios
iivegbol.
Megjegyzés: Ha levegobuborékokat lat a fecskendoben, kocogtassa meg a fecskendot,
hogy a levegdbuborékok feliilre keriiljenek, és ovatosan fecskendezze at a
levegébuborékokat az injekcios iivegbe.

. Huzza ki a tiit az injekcios iivegbol.
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14. A ti beszurasa

A tii beszurasa

. Finoman csippentse dssze a borét az injekcid beadasanak helyén.
. Szlrja a tiit teljesen az Gsszecsippentett borbe.

15. A gyégyszer beadasa

A gyogyszer beadasa

=

{
-
. Lassan nyomja be a dugattyut a fecskend¢ kitiriiléséig.
Megjegyzés: Vigyazzon arra, hogy a tiit végig teljesen a bérben tartsa.
. Engedje el a borét, és egyenesen huzza ki a tiit.
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16. A tii biztonsagba helyezése

T A tii biztonsagba
helyezése

. Hajtsa a védohiivelyt a tiire.

. Finoman nyomja a védéhiivelyt kemény felszinhez, hogy a helyére kattanjon.
Megjegyzés: A védohiively zarodasat kattand hang jelzi.

17. Megsemmisités

| A Megsemmisités

. A fecskendot és a tiit SOHA nem szabad Gjra felhasznalni. A biztonsagi tit és a
fecskendot kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember vagy a
gyogyszerész utasitasai szerint, €s a helyi egészségligyi ¢és biztonsagossagi eléirasoknak
megfeleléen semmisitse meg.
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18. A beadas utan

18 LLLENRITEN

. Ha sziikséges, finoman nyomjon egy tiszta, szaraz vattadarabot az injekcio beadasi
helyére.
. Ne dorzsolje az injekcié beadasi helyét.

KERDESEK ES VALASZOK

Mit tegyek, ha az injekcios iiveg dugoja véletleniil hozzaért valamihez?
. Torolje meg az injekcios liveg dugdjat egy tiszta alkoholos torlékenddvel, és hagyja
teljesen megszaradni. Ha nem tudja a dugot megtisztitani, ne hasznalja az injekcios
uveget.

Mit tegyek, ha elejtettem a fecskend6t?
. Ne hasznalja - akkor sem, ha sértetlennek tiinik. Semmisitse meg a fecskendot a hasznalt
fecskendok esetében alkalmazott modon. Sziiksége lesz egy ujabb fecskenddre.

Hanyszor sziirhatom at a tiivel biztonsagosan az injekcios iiveg dugojat?

. Csak egyszer. A tli visszahtzasa ¢s ismételt besziirasa nagymértékben noveli a tl
karosodasanak kockazatat, és tompitja a tiit. Ez kellemetlen érzést okoz, és néveli a bor
karosodasanak és fert6zésének kockazatat. Annak is fennall a kockazata, hogy a
gyogyszer egy része kifolyik.

Szabad-e razni az injekcios iiveget, ha nem oldédik a por?
. Nem szabad - soha ne razza az injekcios iiveget. A razas tonkreteszi a gyogyszert, €s
habot képez. A gyogyszer teljes feloldasa eltart néhany percig, ezért addig mozgassa
korkorosen, finoman az injekcids liveget, amig a folyadék teljesen ki nem tisztul.
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Hogyan allapithat6 meg, hogy az injekciés iiveg habot tartalmaz?
. A hab a folyadék tetején tisz6 apro levegdbuborékok tomege. Ne adja be a SOMAVERT-
et, ha felhabzott.

—i=)

=
=P
»

Aproé levegébuborékok: Habréteg: nem elfogadhato
elfogadhat6

Hogyan el6zhetem meg a gyogyszer felhabzasat?

. A dugattyl nagyon lassii benyomasaval biztosithatd, hogy a folyadék finoman aramoljon
be az injekcios tiveg oldalan. Ne spriccelje a folyadékot kozvetleniil a porra, mert ez
habot képez. Ez a technika lecsdkkenti a keverési id6t is, valamint biztositja a gyogyszer
nagyobb mennyiségének felszivasat.

Latok némi levegét a fecskendében. Ez normalis?

. Az apro leveg6buborékok el6fordulasa természetes, és ezek beinjektalasa nem jar
veszéllyel. A felszivas soran azonban konnyen levegé juthat a fecskendébe, amit a beadas
elétt el kell tavolitani. A folyadék felszine felé uszo levegbuborékokat, illetve levegot
vissza kell fecskendezni az injekcios iivegbe.

Miért nem tudom az dsszes gyogyszert felszivni az injekcids iivegbdl?

. Az injekcids liveg alakja miatt a gydgyszer nyomnyi mennyisége az iivegben marad. Ez
természetes. Annak érdekében, hogy valoban csak nyomnyi mennyiségii gyogyszer
maradjon az livegben, gondoskodjon arrol, hogy a tii hegye az injekciods {iveg lehetd
legalsé pontjan legyen az adag felszivasa kozben.

Mit tegyek, ha kétségeim tamadnak a gyogyszerrel kapcsolatban?
. Beszélje meg az Osszes felmeriilo kérdését kezeldorvosaval, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, vagy a SOMAVERT-tel kapcsolatos kérdésekben jartas
gyogyszerésszel.
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