VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Sogroya 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Sogroya 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Sogroya 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

Sogroya 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 3,3 mg af somapacitani*
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af somapacitani i 1,5 ml lausn

Sogroya 10 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 6,7 mg af somapacitani*
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af somapacitani i 1,5 ml lausn

Sogroya 15 mqg/1,5 ml stunqulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 10 mg af somapacitani*
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af somapacitani i 1,5 ml lausn

*Framleitt med radbrigda DNA-taekni i Escherichia coli med tengingu alouminbindandi hluta i
kjolfarid.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer eda Orlitid 6pallysandi, litlaus eda gulleitur vokvi og an synilegra agna.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sogroya er &tlad sem upphat a eigin innraenu vaxtarhormoni hja bérnum 3 ara og eldri, og unglingum
med vaxtarskerdingu vegna skorts & vaxtarhormoni og hjé fullordnum med skort & vaxtarhormani.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med somapacitani skal hafin og vera undir eftirliti leekna sem hafa tilskilin réttindi og reynslu
af sjukdémsgreiningu og medhodndlun sjaklinga med skort & vaxtarhorméni (t.d. innkirtlafraedingar).



Skammtar

Tafla 1: R&dlagdur skammtur

Born med skort & vaxtarhorméni R&dlagdur upphafsskammtur

Bdrn sem ekki hafa fengid medferd &dur og bérn 0,16 mg/kg & viku
sem skipta um vaxtarhorménamedferd

Fullordnir med skort & vaxtarhormoni R&dlagour upphafsskammtur
Sjuklingar sem ekki hafa fengid medferd adur

Fulloronir (>18 til <60 ara) 1,5 mg & viku

Konur sem fa medferd med estrogeni til inntoku 2 mg aviku

(6h&d aldri)

Aldradir (60 ara eda eldri) 1 mg & viku

Sjuklingar sem skipta ur daglegri notkun
vaxtarhorménalyfja

Fulloronir (>18 til <60 ara) 2 mg aviku
Konur sem f& medferd med estrégeni til inntdku 4 mg & viku
(6h&d aldri)

Aldradir (60 ara eda eldri) 1,5 mg & viku

Born med skort a vaxtarhormani

Stilling skammta

Haegt er ad einstaklingsmida skammta somapacitans og adlaga eftir vaxtarhrada, aukaverkunum,
likamspyngd og péttni insulinliks vaxtarpattar | i sermi (insulin-like growth factor I (IGF-1)).

Medalgildi stadalfraviksskors IGF-I (syni tekid 4 dogum eftir lyfjagjof) getur gefid viomid fyrir
stillingu skammta. Adlégun skammts skal mida Ut fr4 pvi ad na medalgildum stadalfraviksskors IGF-I
innan edlilegs bils, p.e. milli -2 og +2 (helst skal stadalfraviksskorid vera nalagt 0).

Ef IGF-1 (stadalfraviksskor) er >2 & ad endurmeta pad eftir gjof med somapacitani. Ef gildid er &fram
>2 er radlagt ad minnka skammtinn um 0,04 mg/kg & viku. Hja sumum sjaklingum parf ad minnka
skammtinn oftar en einu sinni.

Hja sjuklingum par sem skammturinn hefur verid minnkadur en eru ekki ad vaxa vel, ma auka
skammtinn smam saman eins og hann polist upp ad hamarksskammti sem er 0,16 mg/kg & viku.
Skammtaaukning etti ekki ad fara yfir 0,02 mg/kg a viku.

Mat & medferd

Ihuga skal mat & éryggi og verkun & um pad bil 6 til 12 méanada fresti, sem hagt er ad akvarda med pvi
ad meta vaxtarbreytur, lifefnafraedilega peetti (gildi IGF-1, hormdna, glukdsa og lipida) og
kynproskastig. Thuga & tidara mat & kynproskaskeidi.

Heetta skal medferd hjé sjuklingum sem hafa nad fullri likamshaed eda pvi sem naest, p.e. arlegur
vOXtur <2 cm 4 ari og aldur beina >14 ar hja stalkum og >16 ar hja drengjum sem er i samraemi vid
lokun vaxtarlina, sja kafla 4.3. Eftir ad vaxtarlinurnar hafa lokast & ad gera kliniskt endurmat a
porfinni fyrir medferd med vaxtarhormoni hja sjuklingum.

Pegar skortur & vaxtarhormoéni er vidvarandi eftir ad voxtur hefur stédvast & ad halda medferd afram
med vaxtarhormoni til ad na fram fullum likamlegum proska p.m.t. likamspyngd an fituvefs og
uppsofnun steinefna i beinum (vardandi leidbeiningar um skammta, sja radlagda skammta fyrir
fullordna (tafla 1)).

Fullordnir med skort & vaxtarhormoni

Stilling skammta

Skammt somapacitans parf ad adlaga ad hverjum sjuklingi fyrir sig. Radlagt er ad auka skammtinn
smam saman med 2—4 vikna millibili, i 0,5 mg til 1,5 mg prepum, med hlidsjon af kliniskri svérun
sjuklingsins og peim aukaverkunum sem koma fram i allt ad 8 mg somapacitan & viku.
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Nota ma gildi insulinliks vaxtarpattar | (IGF-1) i sermi (syni tekid 3-4 dogum eftir lyfjagjof) sem
viomid fyrir stillingu skammta. Markstadalfraviksskor IGF-1 skal stefna ad efri mérkum edlilegra
gilda og ekki heerra en 2 stadalfraviksskorum. Gildum stadalfraviksskors IGF-1 & markbili er yfirleitt
néd innan vid 8 vikum fra skammtastillingu. Hugsanlega parf lengri tima fyrir skammtastillingu hja
sumum fullordnum sjuklingum med skort & vaxtarhormoni (sja hér fyrir nedan og i kafla 5.1).

Mat & medferd

Vid notkun stadalfraviksskors IGF-1 sem lifmerki fyrir skammtastillingu er markmidid ad gildi
stadalfraviksskors IGF-1 verdi innan efri marka viomidunarbils, leidréttu fyrir aldur, (efri mork
vidmidunarbils stadalfraviksskors IGF-1: 0 og +2) innan vid 12 manudum eftir skammtastillingu. Ef
ekki er haegt ad nd markbilinu innan pessa timaramma eda sjuklingur naer ekki askilegum kliniskum
avinningi, skal ihuga adra medferdarmoguleika.

Medan a vidhaldsmedferd med somapacitani stendur skal ihuga mat & 6ryggi og verkun & um pad bil 6
til 12 manada fresti, vid matid er haegt ad meela lifefnafreedilega peetti (gildi IGF-1, glikdsa og lipida),
likamssamsetningu og likamspyngdarstudul.

Born og fullordnir med skort & vaxtarhormaéni

Skipt um vaxtarhormén

Sjuklingum sem skipta 0r vikulegu vaxtarhormoni yfir i somapacitan er radlagt ad halda gjof &fram
sama vikudag.

Sjuklingum sem skipta Ur daglegu vaxtarhormoni yfir i vikulegt somapacitan, eiga ad velja hentugan
vikudag fyrir vikulegan skammt og gefa sidasta skammtinn, med lyfinu sem gefid er daglega, daginn
fyrir (eda a.m.k. 8 Kist. fyrir) gjof fyrsta skammtsins af vikulegu somapacitani. Sjuklingar eiga ad
fylgja leidbeiningum um skammta samkveaemt téflu 1.

Medferd med estrégeni til inntdku

Konur sem f& medferd med estrégeni til inntoku geta verio med leekkad gildi IGF-1 og geta purft
skammtaadlogun med vaxtarhorméni til ad né tileetladri medferd (sja kafla 4.4).

Skammtar sem eru steerri en 0,16 mg/kg/viku hafa ekki verid rannsakadir hja bérnum med skort &
vaxtahormani og eru ekki raolagadir.

Ef skammtur gleymist

Sjuklingum sem gleyma skammti er rdlagt ad sprauta inn somapacitani, sem gefid er einu sinni i
viku, eins fljétt og heegt er, innan 3 daga fra pvi ad skammturinn gleymdist, og fylgja sidan afram
vikulegri skammtadatlun. Ef meira en 3 dagar eru lidnir skal sleppa skammtinum og gefa nasta
skammt samkvamt aztlun. Ef tveir eda fleiri skammtar gleymast skal taka naesta skammt & naesta degi
samkveemt aatlun.

Deqi lyfjagjafar breytt

Breyta ma degi vikulegrar inndaelingar svo fremi sem ad minnsta kosti 4 sélarhringar lidi milli tveggja
skammta. pegar nyr vikudagur hefur verid valinn skal halda &fram ad gefa vikulegan skammt & peim
vikudegi.

Sveigjanleiki i lyfjagjafartima

[ tilfellum pegar inndzeling er ekki moguleg & aztludum skammtadegi, méa gefa somapactian, sem gefa
skal einu sinni i viku, allt ad 2 dogum fyrir eda 3 dogum eftir dxtladan vikulegan skammtadag svo
framarlega sem timinn milli tveggja skammta sé a.m.k. 4 dagar (96 klst.). Hefja ma skémmtun aftur
einu sinni i viku fyrir naesta skammt a venjulegum skammtadegi.

Sérstakir sjuklingahopar
Aldradir (60 ara eda eldri)
Almennt geetu eldri sjuklingar purft minni skammt af somapacitani. Sja nanari upplysingar i kafla 5.2.




BOrn

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um verkun somapacitans hja bérnum yngri en 3 ara med skort &
vaxtarhormoni. Fyrirliggjandi gégnum er list i k6flum 5.1 og 5.2, en ekki er haegt ad veita neinar
rddleggingar um skammta.

Kyn

Neemi fyrir IGF-I eykst med timanum hja korlum. Petta pydir ad heetta er a ad karlmenn séu
ofmedhodndladir. Konur, sérstaklega paer sem taka inn estrégen, kunna ad purfa steerri skammta og
lengri tima fyrir skammtastillingu en Kkarlar, sja kafla 5.1 og 5.2. Hja konum sem taka inn estrdgen skal
ihuga ad breyta ikomuleid estrogenlyfjagjafar (t.d. i gegnum hud, leggdng), sja kafla 4.4.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga upphafsskammt fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi. Sjaklingar med
skerta nyrnastarfsemi geetu purft minni skammta af somapacitani, en vegna pess ad skammtur
somapacitans er stilltur i samreemi vid parfir hvers og eins sjuklings er ekki porf 4 ad adlaga
skammtana frekar, sja kafla 5.2.

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er porf & ad adlaga upphafsskammt fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi. Sjuklingar med
midlungsskerta lifrarstarfsemi geetu purft sterri skammta af somapacitani, en vegna pess ad skammtur
somapacitans er stilltur i samraemi vid parfir hvers og eins sjuklings er ekki porf & ad adlaga
skammtana frekar. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun somapacitans hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi. Gaeta skal varidar vid medferd med somapacitani hja pessum
sjuklingum, sja kafla 5.2.

Lyfjagjof
Gefa & somapacitan einu sinni i viku hvenzr dagsins sem er.

Somapacitan & ad gefa med inndaelingu undir hud i kvid, leeri, rasskinnar eda upphandleggi an pess ad
adlaga skammta.

Skipta parf um stungustad i hverri viku til ad fordast stadbundna fituryrnun.

Sogroya 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) lyfjapenni gefur skammta a bilinu 0,025 mg (0,0075 ml) til 2 mg
(0,6 ml) i 0,025 mg skrefum.

Sogroya 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) lyfjapenni gefur skammta & bilinu 0,05 mg (0,0075 ml) til 4 mg
(0,6 ml) i 0,05 mg skrefum.

Sogroya 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) lyfjapenni gefur skammta & bilinu 0,10 mg (0,01 ml) til 8 mg
(0,8 ml) i 0,10 mg skrefum.

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Somapacitan ma ekki nota pegar einhver visbending er um axlisvirkni. Z£xli innan héfudkipu verda
ad vera ovirk og ljuka verdur exlismedferd adur en medferdo med somapacitani hefst. Medferd skal

heett ef visbending er um axlisvoxt, sja kafla 4.4.

Ekki méa nota somapacitan til ad drva haeedarvoxt hja bornum med lokadar vaxtarlinur, sja kafla 4.2.



Sjuklinga med bradan, alvarlegan sjukdom sem pjast af fylgikvillum eftir opna skurdadgerd a hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, fjolaverka eftir slys, brada dndunarbilun eda svipad astand ma ekKki
medhondla med somapacitani (sja kafla 4.4 vardandi sjuklinga i uppbotarmedferd).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Vanstarfsemi nyrnahettubarkar

Medferd med vaxtarhormoni geeti leitt til homlunar 4 11BHSD-1 og minnkadrar péttni kortisols i
sermi. Hugsanlegt er ad &dur ogreind midleeg (afleidd) vanstarfsemi nyrnahetta komi i ljos hja
sjuklingum sem eru medhondladir med vaxtarhormoni og fyrir slika geeti verid porf &
uppbdtarmedferd med sykursterum. Einnig gaetu sjuklingar sem fa uppbétarmedferd med sykursterum
vegna adur greindrar vanstarfsemi nyrnahetta purft steerri vidhalds- eda alagsskammta eftir upphaf
medferdar med vaxtarhormadni. Naudsynlegt er ad hafa eftirlit med sjuklingum sem hafa ségu um
vanstarfsemi nyrnahetta m.t.t. leekkadra kortisélgilda i sermi og/eda porf & auknum sykursteraskammti,
sja kafla 4.5.

Skert umbrot glikdsa

Medferd med vaxtarhormani getur minnkad insdlinnaemi, sérstaklega vio stéra skammta hja neamum
sjuklingum, sem getur leitt til blédsykurshaekkunar hja einstaklingum med 6fullnzgjandi seytingu
insulins. Pvi geta 4dur ogreint skert glukosapol og sykursyki komid i 1jos vid medferd med
vaxtarhormonum. bvi skal fylgjast reglulega med gldkdsagildum hja 6llum sjaklingum sem fa
medferd med vaxtarhormonum, sérstaklega peim sem hafa aheattupeetti sykursyki, svo sem offitu eda
sOgu um sykursyki i fjolskyldunni. Sjaklingar sem pegar eru med sykursyki af tegund 1 eda 2 eda
skert glukosapol skulu vera undir nanu eftirliti medan & medferd med vaxtarhormoéni stendur. Adlaga
geeti purft skammt blddsykurslaekkandi lyfja pegar vaxtarhorménamedferd er hafin hja pessum
sjuklingum.

AEXIi

Engin gogn liggja fyrir um aukna haettu & nyju frumkomnu krabbameini hja sjuklingum sem fa
medferd med vaxtarhormoni.

Vaxtarhorménamedferd hefur ekki verid tengd vid aukna tioni bakslags hjé sjuklingum sem hafa nad
algjoru sjukdémshléi hja illkynja sjukdomum eda hafa fengid medferd vido godkynja exlum.

Fylgjast skal naio med mogulegu bakslagi sjuklinga sem hafa nad algjoru sjakdémshléi hja illkynja
sjukdémum eda hafa fengid medferd vid gookynja exlum eftir ad vaxtarhorménamedferd hefst. Gera
skal hlé & vaxtarhormdénamedferd ef einhver merki sjast um voxt eda endurkomu illkynja eda gédkynja
axlis.

I heildina hefur sést litilshattar fjélgun sidkominna @xla hja bérnum sem hafa 4dur fengid krabbamein
og fa meoferd med vaxtarhormani, algengasta tegund krabbameins voru axli innan héfudkupu.
Rikjandi ahattupattur fyrir siokomin axli virdist vera fyrri geislamedferdir.

Gookynja innankUpuhéprystingur

Radlagt er ad framkvama augnspeglun vegna hugsanlegs doppubjugs ef vart verdur vid verulegan eda
endurtekinn héfudverk, sjoneinkenni, 6gledi og/eda uppkdst. Ef doppubjugur greinist skal ihuga
greiningu & godkynja innankupuhéprystingi og, ef vid 4, hatta medferd med vaxtarhormoni. A pessu
stigi eru 6ndg gogn fyrir hendi til ad leidbeina um &kvardanir fra klinisku sjénarmidi hja sjuklingum



sem hafa nad bata eftir innankupuhaprysting. Ef vaxtarhormonamedferd er hafin a ny parf ad hafa naio
eftirlit med einkennum innankUpuhaprystings.

Starfsemi skjaldkirtils

Vaxtarhormén auka breytingu & T4 i T3 utan skjaldKirtils og geta pvi mégulega leitt i 1jés
skjaldvakabrest & byrjunarstigi. bar sem skjaldvakabrestur truflar svorun vid vaxtarhorménamedferd
skulu sjuklingar lata profa starfsemi skjaldkirtils reglulega og fa uppbdtarmedferd med
skjaldkirtilshormoni ef asteda er til, sja kafla 4.5 og 4.8.

Notkun med estrégeni til inntdku

Estrogen til inntoku hefur &hrif & svorun IGF-I vid vaxtarhorménum, p.m.t. somapacitani.

Konur & medferd med estrogeni til inntoku (horménamedferd eda getnadarvorn) skulu ihuga ad breyta
ikomuleid estrégenlyfjagjafar (t.d. hormonalyf sem eru gefin um hid eda leggéng) eda nota adra gerd
af getnadarvorn. Ef kona & medferd med estrogeni til inntoku er ad hefja medferd med somapacitani
parf hugsanlega steerri skammta og lengri tima fyrir skammtastillingu (sja kafla 4.2).

Ef kona sem tekur somapacitan byrjar & medferd med estrégeni til inntdku geeti purft ad auka skammt
somapacitans til ad halda gildum IGF-I innan edlilegra gilda ad teknu tilliti til aldurs. Hins vegar geeti
purft ad minnka skammt somapacitans ef kona sem tekur somapacitan hettir medferd med estrogeni til
inntdku, til ad fordast of stéran skammt af somapacitani og/eda aukaverkanir, sja kafla 4.2 og 4.5.

HU6 og undirhdd

Pegar somapacitan er gefid & sama stad yfir lengra timabil geta komid fram stadbundnar breytingar i
undirhud eins og fituhnadur, fituryrnun og dunninn fitukyrkingur. Breyta skal um stungustad til ad
lagmarka ahettuna, sjé kafla 4.2 og 4.8.

Motefni

Ekki kom fram motefnamyndun gegn somapacitani hja fullordnum med skort & vaxtarhormoni. Faein
born med skort & vaxtarhormoni syndu jakvaeda svorun vardandi métefni sem bindast somapacitani.
Engin pessara métefna voru hlutleysandi og engin ahrif & kliniska verkun komu fram. Préfa & hvort
motefni gegn somapacitani eru til stadar hja sjuklingum sem svara ekki medferd.

Braour og alvarlegur sjukdémur

Ahrif vaxtarhormons & bata voru rannsékud i tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu med

522 alvarlega veikum fullordnum sjuklingum med fylgikvilla i kjoIfar opinnar hjartaadgerdar,
kvidadgerdar, fjolaverka eftir slys eda dndunarbilunar. Dénartidni var heerri hja sjuklingum sem fengu
medferd med 5,3 eda 8 mg af vaxtarhormoni daglega samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu,
42% samanborid vid 19%. Byggt a pessum upplysingum & ekki ad medhdndla pessa sjuklinga med
somapacitani. bar sem engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi uppbotarmedferdar med
vaxtarhormoni hja sjuklingum med bradan og alvarlegan sjukdom skal vega avinning af aframhaldandi
medferd a moti hugsanlegri ahaettu.

Skortur & vaxtarhormani hja fullordnum er avilangur sjukdémur og parf ad medhdndla samkvamt pvi,
b6 er reynsla enn takmorkud hja sjuklingum eldri en 60 ara og hja fulloronum sjaklingum sem hafa
fengid medferd vid skorti 4 vaxtarhorménum lengur en i 5 ar.

Brisbdlga

Greint hefur verid fra faeinum tilfellum um brisb6lgu medan & medferd med 6drum vaxtarhorménum
hefur stadid. pad parf pvi ad hafa i huga hja sjuklingum sem f& medferd med somapacitani og fa
outskyrda kvidverki.



Kastlos i lerleqgshofoi

Pegar vaxtarhradi er mikill hja bérnum og hja sjaklingum med innkirtlakvilla, p.m.t. med skort &
vaxtarhormoni, er kastlos i leerleggshofdi algengra en hja almenningi. Bérn med vidvarandi verk i
mjodm/hné og/eda sem haltra medan & medferd med somapacitani stendur a ad skoda kliniskt.
Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem umbrotin eru af cytékromi P450

Gogn ur rannsékn a milliverkunum sem gerd var & fullordnum med skort & vaxtarhorméni gefa til
kynna ad gjof vaxtarhormons geti aukid Gthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna fyrir
tilstilli cytokroms P450 is6ensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli cytokroms
P450 (t.d. kynhormén, barksterar, krampalosandi lyf og cyclosporin) kann sérstaklega ad aukast sem
veldur lzegri plasmagildum pessara efnasambanda. Kliniskt veegi pessara upplysinga er ovist.

Sykursterar

Vaxtarhormén minnkar umbreytingu kortisons yfir i kortisol og kann ad leida i 1jés midlaega
vanstarfsemi nyrnahetta sem &dur var hulin eda eyda ahrifum uppbdtarmedferdar med sykursterum i
litlum skémmtum, sja kafla 4.4.

Estrdgen til inntdku

Hja konum sem fa estrogen til inntdku parf hugsanlega staerri skammta af somapacitani til pess ad na
medferdarmarkmidi, sja kafla 4.2 og 4.4.

Bldosykurslekkandi lyf

Adlaga geeti purft skammta blodsykurslaekkandi lyfja, p.m.t. insulins, ef somapacitan er gefid
samhlida, par sem sja somapacitan getur minnkad instlinnami, sja kafla 4.4 og 4.8.

Annad

Samhlidamedferd med 6drum hormoénum, s.s. testésteroni og skjaldkirtilshorménum, getur einnig haft
ahrif & efnaskiptaahrif somapacitans, sja kafla 4.4.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun somapacitans & medgéngu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun, sja kafla 5.3.

Sogroya er hvorki atlad til notkunar @ medgdngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvorn.

Brjo6stagjof

Ekki er vitad hvort somapacitan/umbrotsefni skiljast Gt i brjostamjélk.

Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif/eiturefnafreedi hja dyrum syna ad somapacitan skilst Ut i
modurmjalk, sja kafla 5.3.

EkKi er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bdrn sem eru & brjosti.



Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda &
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heaetta/stodva timabundid medferd med Sogroya.

Frj6semi

Engin klinisk reynsla er af notkun somapacitans og hugsanlegra ahrifa pess & frjésemi.
Engin skadleg ahrif saust & frjosemi karl- eda kvenkyns rotta, sja kafla 5.3.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Sogroya hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru (i minnkandi tidnir6d [born med skort &
vaxtarhormoni, fullordnir med skort & vaxtarhormoni]) hofudverkur (12%, 12%), verkir i Gtlimum
(9%, & ekki vid), skjaldvakabrestur (5%, 2%), vidbrdgad a stungustad (5%, 1%), bjagur a atlimum (3%,
4%), lidverkir (2%, 7%), blodsykurshaekkun (2%, 1%), preyta (2%, 6%) og vanstarfsemi
nyrnahettubarkar (1,5%; 3%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem taldar eru upp i téflu 2 eru byggdar & upplysingum um 6ryggi ur einni yfirstandandi
3. stigs lykilrannsékn (52 vikur) a bérnum med skort & vaxtarhormoni (aldur vid upphaf medferdar:
2,5 til 11 &ra) og & aukaverkunum sem komid hafa fram i medferd med somapacitani. Tidni
aukaverkananna hefur verid reiknud Gt at fra tioninni i 3. stigs lykilrannsokninni.

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp i toflu 3 eru byggadar & samanteknum upplysingum um 6ryggi ar
premur 3. stigs rannséknum & fullordnum sjuklingum med skort & vaxtarhormoni (aldur vid upphaf
medferdar: 19 til 77 ara) sem er lokio.

Aukaverkanirnar eru flokkadar samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og eru tidniflokkar
skilgreindir sem eftirfarandi: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar
(>1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 2: Aukaverkanir Ur 3 stigs kliniskri rannsékn & brnum med skort & vaxtarhorméni

MedDRA flokkun eftir Mjog algengar Algengar

liffeerum

Innkirtlar Skjaldvakabrestur*
Vanstarfsemi
nyrnahettubarkar

Efnaskipti og nering Blodsykurshaekkun

Taugakerfi Hofudverkur*

Stodkerfi og bandvefur Lidverkir

Verkir i Gtlimum**

Almennar aukaverkanir og Bjdgur i Gtlimum*
aukaverkanir a ikomustad
Viobrogd a stungustad™*
Preyta

*pessar aukaverkanir voru yfirleitt ekki alvarlegar, veegar og skammvinnar



*\/idbrogd a stungustad p.m.t. mar & stungustad (1,5%), verkur a stungustad (1,5%), margull &
stungustad (1,5%) og bolga & stungustad (0,8%).
**Adallega veegir verkir i fotleggjum

Tafla 3: Aukaverkanir ur premur 3. stigs kliniskum rannséknum & fullordnum med skort a
vaxtarhormoni sem er lokid

MedDRA Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
flokkun eftir
liffeerum
Innkirtlar Vanstarfsemi
nyrnahettubarkar
Skjaldvakabrestur
Efnaskipti og Blodsykurshaekkun*
neering
Taugakerfi Hofudverkur Naladofi Heilkenni
Inlidsganga
HUd og undirhad Utbrot* Fituhnadur*
Ofsaklaoi* Klagi*
Stodkerfi og Lidverkir Stirdleiki i lioum
bandvefur Vodvaverkir
Voovastifleiki*
Almennar Bjugur & atlimum
aukaverkanir og Preyta
aukaverkanir & prottleysi
ikomustad Vidbrogd &
stungustad™

*pessar aukaverkanir voru yfirleitt ekki alvarlegar, vaegar eda i medallagi alvarlegar og skammvinnar

Lysing & voldum aukaverkunum

Bjugur & atlimum

Bjugur & Gtlimum var algengur (3% hja bornum med skort & vaxtarhormoni og 4% hja fullordnum med
skort & vaxtarhorméni). Minnkad rammal utanfrumuvokva er einkennandi fyrir sjaklinga med skort a
vaxtarhormoni. begar medferd med vaxtarhormonalyfi hefst er pessi skortur beettur upp. Vokvaséfnun
getur komid fram med bjagi & utlimum. Einkennin eru yfirleitt skammvinn, hdd skdmmtum og geetu
krafist timabundinnar skammtaminnkunar.

Vanstarfsemi nyrnahettubarkar

Vanstarfsemi nyrnahettubarkar var algeng (1,5% hja bérnum med skort &4 vaxtarhormoni og 3% hja
fullordnum med skort & vaxtarhormoni), sjé kafla 4.4.

Bdrn

Oryggi somapacitans hefur verid metid hja bornum og unglingum 3 éra og eldri med vaxtarskerdingu

vegna skorts & vaxtarhormoni. EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi somapacitan hja bérnum yngri en
3 &ra med vaxtaskerdingu.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Takmorkud klinisk reynsla er af ofskdmmtun somapacitans.

Samkveaemt reynslu af medferd med vaxtarhormaéni sem gefid er daglega getur komid fram skammvinn
ofskdmmtun med lagum blodsykursgildum i upphafi og i kjolfarid hdum blédsykursgildum. Laekkud
bl6dsykursgildi hafa verid greind med lifefnafreedilegri greiningu en engin klinisk merki hafa sést um
bl6dsykursleekkun.

Langvarandi ofskdmmtun geeti valdid teiknum og einkennum sem samsvara pekktum ahrifum sem
koma fram vid umframmagn 4 vaxtarhorménum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormén heiladinguls og undirstiku og hlidstaedur peirra, smatrépin og
somatropinvirk lyf, ATC-flokkur HOLACO7.

Verkunarhattur

Somapacitan er langvirk afleida vaxtarhormons manna sem er framleidd med radbrigdaerfdateekni.
pad samanstendur af 191 amindsyru likt og innlaegt vaxtarhormén manna, med einni Gtskiptingu
(substitution) i meginkedju aminosyra (L101C), sem albuminbindandi hluti hefur verid tengdur vid.
Albuminbindandi hlutinn (hlidarkedja) samanstendur af fitusyruhluta og vatnssaeknu rymi sem er tengt
vid stadsetningu 101 & proteininu.

Verkunarhattur somapacitans er annadhvort beinn i gegnum vidtaka vaxtarhormoéns og/eda dbeinn i
gegnum IGF-I sem framleitt er i vefjum vida um likamann, en fyrst og fremst i lifur.

Pegar skortur & vaxtarhorméni er medhodndladur med somapacitani komast likamssamsetning (p.e.
minnkud likamsfita og aukinn vodvavefjamassi) og efnaskiptavirkni i edlilegt horf.

Somapacitan orvar voxt beina hja bornum med skort & vaxtarhormoni vegna ahrifa a vaxtarlinur beina,
sja kafla 5.3.

Lyfhrif

IGF-I
IGF-I er almennt vidurkennt lifmerki fyrir verkun hvad vardar skort & vaxtarhorméni.
Skammtahad svorun IGF-1 kemur fram eftir gj6f somapacitans.

Jafnveegismynstur IGF-1 svorunar nast eftir 1-2 vikulega skammta.
Gildi IGF-1 sveiflast innan vikunnar. Svorun IGF-1 er i hamarki eftir 2 til 4 daga. Samanborid vid
daglega vaxtarhormonamedferd er IGF-I profill somapacitans 6likur, sja mynd 1.

Hja bornum med skort & vaxtarhormoni veldur somapacitan linulegri svorun IGF-1 med tilliti til

skammta med medalbreytingu um 0,02 mg/kg sem leiddi til breytingar a stadalfraviksskori IGF-1 sem
var 0,32.

11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

2 —— somapacitan

somatropin

IGF-I SDS

0 1 2 3 4 5 6 7
Dagar vid jafnveegi

Mynd 1: IGF-1 samkvaeemt likbnum vid jafnveegi fyrir somapacitan og somatropin (samkvaemt
upplysingum um fullordna med skort & vaxtarhormoni)

Verkun oqg 6rygqi

Born med skort & vaxtarhormoni

REAL 4 (3. stigs)

Lagt var mat & verkun og 6ryggi vikulegra skammta af somapacitani i 52 vikna slembadri, fjdlsetra,
opinni 3. stigs rannsokn med virkum samanburdi og samhlida hopum (REAL 4) hja 200 bérnum med
skort & vaxtarhorméni sem ekki héfou fengid medferd aour. Sjaklingum var slembiradad pannig ad
peir fengu 0,16 mg/kg/viku einu sinni i viku af somapacitani (N=132) eda 0,037 mg/kg/dag einu sinni
& dag af somatropini (N=68).

Vid upphaf rannsoknarinnar var medalaldur sjuklinganna 200 6,4 ar (& bilinu: 2,5 til 11 &ra). 74,5%
sjuklinganna voru karlkyns.

Avrlegur hadarvoxtur eftir 52 vikur var svipadur fyrir somapacitan og somatropin (tafla 4).

Tafla 4: Niourstéour vaxtar i viku 52 hja bérnum med skort a vaxtarhorméni

Vikulegur skammtur | Daglegur Aztladur medferdarmunur (95%
med somapacitani skammtur med Cl) (somapacitan minus
(N=132) somatropini somatropin)
(N=68)
Arlegur haedarvoxtur 11,2 11,7 05[11,0.2]
(cm/ari)

| samraemi vid petta voru breytingar i viku 52 samanborid vid upphafsgildi m.t.t. stadalfraviksskors
heaedar og stadalfraviksskors IGF-I einnig svipadar fyrir somapacitan og somatropin (tafla 5).
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Tafla 5: Stadalfraviksskor haedar og stadalfraviksskor IGF-1 hja bérnum med skort a
vaxtarhormoni — 52 vikna medferd

stadalfraviksskors IGF-I
SDS fra upphafi

Vikulegur skammtur med | Daglegur skammtur med [Aatladur
somapacitani somatropini medferdarmunur
(N=132) (N=68) (95% CI)
(somapacitan minus
somatropin)
Stadalfraviksskor hadar, -2,99 -3,47
vid upphaf?
Stadalfraviksskor hadar, 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]
breyting fra upphafi
Stadalfraviksskor IGF-I, -2,03 -2,33
vid upphaf?
Stadalfraviksskor IGF-I, 0,28 0,10
vika 522
Breyting & gildi 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

& Meelt medaltal

Yfirgnafandi meirihluti barna (96,9%) i rannsékninni nddi medalgildi stadalfraviksskors IGF-1 innan
edlilegra marka (-2 til +2) eftir 52 vikna medferd med vikulegum skammti af somapacitani (tafla 6).
Fa born voru med medalstadalfraviksskor IGF-1 sem var heerra en +2 (2,3%) og ekkert barn var med
medalstadalfraviksskor IGF-I sem var herra en +3.

Tafla 6: Medalstadalfraviksskor IGF-I eftir 52 vikna medferd hja bornum meo skort a
vaxtarhormoni sem fengu somapacitan vikulega

Flokkur stadalfraviksskors 1GF-I Medaltal i viku 52
(N=132)

<-2 0,8%

-2til 0 21,2%

0 til +2 75,8%

+2 til +3 2,3%

>+3 0

REAL 3 (2. stigs)

Alls luku 59 bérn med skort & vaxtarhorméni sem ekki héfou fengid medferd 4dur med vaxtarhormoni
26 vikna adalhluta og 26 vikna framhaldshluta i 4 arma rannsékn med samhlida hépum sem fengu
somapacitan einu sinni i viku med skdmmtunum 0,04; 0,08 og 0,16 mg/kg/viku og virkum
samanburdarhopi sem fékk somatropin 0,034 mg/kg/dag a hverjum degi. Sjaklingarnir héldu afram i
104 vikna opinni samhlida arma framhaldsrannsokn a 6ryggi med somapacitani 0,16 mg/kg/viku og
somatropini 0,034 mg/kg/dag. Allir sjuklingarnir fengu sidar vikulega medferd med somapacitani
0,16 mg/kg/viku i 208 vikna framhaldsrannsokn & langtimadryggi.

Medferd med somapacitani einu sinni i viku syndi vidvarandi arangur i ad minnsta kosti 208 vikur.
Stadalfraviksskor haedar var -1,06 (breyting fra upphafi: 2.85) hja 38 sjuklingum.

Utkoma hadar eftir 208 vikur hja sjiklingum sem skiptu Gr medferd med somatropini gefnu daglega
0,034 mg/kg/dag yfir i somapacitan einu sinni i viku 0,16 mg/kg/viku i viku 156 benti til pess ad
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avinningur medferdar med vaxtarhormadni sem gefid er daglega vidhelst eftir ad skipt er yfir i vikulega
medferd med somapacitani.

Medalstadalfraviksskor IGF-I hélst innan edlilegra marka i 6llum hépunum.

Fullordnir med skort a vaxtarhormoni

[ 34 vikna ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu (tviblind) og virkt lyf (opin) var 301 fullordnum
sjuklingi sem ekki hafoi adur fengio medferd vid skorti & vaxtarhormoni slembiradad (2:1:2) og

300 sjuklingar voru Utsettir fyrir somapacitani einu sinni i viku eda fyrir lyfleysu eda fyrir somatropini
daglegai 34 vikna medferd (adalhluti rannséknarinnar). Medalaldur sjuklingahdpsins var 45,1 ar
(aldurshilid 23-77 ar; 41 sjuklingur var 65 éara eda eldri), 51,7% voru konur og hj& 69,7% kom skortur
a vaxtarhormoni fram & fullordinsarum.

Alls héldu 272 fullordnir sjuklingar med skort & vaxtarhormoni sem luku 34 vikna adalhluta
rannsoknarinnar &fram & 53 vikna 16ngu opnu framhaldstimabili. Skipt var yfir i somapacitan hja
einstaklingum sem hofdu fengid lyfleysu og sjuklingum sem héfdu fengid somatropin var slembiradad
(2:1) og fengu annadhvort somapacitan eda somatropin.

Klinisk ahrif fyrir helstu endapunkta i adalmedferdarhlutanum (tafla 7) og framhaldsmedferdarhluta
(tafla 8) koma fram hér ad nedan.

Tafla 7: Nidurstdour eftir 34 vikur

Mismunur Mismunur
Breyting fra IVf- somapacitan - somapacitan og
upphafsgildi eftir ~ somapacitan somatropin Ieysa lyfleysa somatropin
34 vikur? y [95% CI] [95% CI]

p-gildi

Fjoldi patttakenda 120 119 61
(N)
Bukfita i 153 1,17
prosentum 1,06 2,23 047  [-2,68:-038] [0.23; 2,11]
(Adalenda- 0.0090°
punktur) :

; : -14 -1
Fituvefur vid . o
innyfli (cm?) -10 -9 3 [-21;-7] [-7; 4]
Beinaarind 679 96

einagrindar- 558 462 -121 [340; 1.019] [-182; 374]
vddvamassi ()

Heildarlikams- 1144 49
pyngd an fituvefs 1.394 1.345 250 [459; 1.829] [-513; 610]
(9)

2,40 0,02
Gildi IGF-I1 SDS 2,40 2,37 -0,01 [2,09; 2,72] [-0,23; 0,28]

Skammstafanir: N = fjoldi einstaklinga i heildarnidurstodum, Cl = Oryggisbil. IGF-1 SDS: Stadalfraviksskor
fyrir insalinlikan vaxtarpatt I.

2 |_ikamssamsetningarbreytur eru byggdar & DXA-beinpéttnimalingu.

b Adalgreiningin var samanburdur & breytingum bukfitu i présentum fyrir somapacitan og lyfleysu midad vid
grunngildi. Breytingar & bukfitu i présentum fra upphafsgildi ad meelingum i 34. viku voru greindar med
samdreifnigreiningu par sem pettirnir voru medferd, upphaf skorts a vaxtarhormoni, kyn, sveedi, sykursyki og
kyn eftir sveedum og vixlverkun vid sykursyki, og upphafsgildi var samfylgnibreyta, med pvi ad nota
margfeldisreikningsteekni (multiple imputation technique) par sem gildi sem vantadi ur viku 34 voru tilreiknud
samkveemt gégnum Ur lyfleysuhépnum.

Eftiragreining 4 undirhépum m.t.t. breytinga & bukfitu fra upphafsgildi i présentum (%) samanborid
vid lyfleysu i viku 34 syndi aeetladan medferdarmun (somapacitan-lyfleysa) -2,49% [-4,19; -0,79] hja
kdrlum, -0,80% [-2,99; 1,39] hja konum sem taka ekki inn estrégen, -1,44% [-3,97; 1,09] hj& konum
sem taka inn estrogen.
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Tafla 8: Niourstddur eftir 87 vikur

Mismunur
somapacitan/

Bl’eyting fra somapacitan

upohafsaildi eftir Somapacitan/ Somatropin/ lyfleysa/ Somatropin/ midad vid
8F7)F\)/ikur%‘ somapacitan somatropin somapacitan somapacitan somatropin/
somatropin

[95% Oryggisbil]

Fjoldi patttakenda

114 52 54 51
(N)
1,15
Bukfita i présentum -1,52 -2,67 -2,28 -1,35 [-0,10; 2,40]
. - . 0,22
Fituvefur vid innyfli 6.64 6.85 1021 877 [-10: 10]
(cmZ) 1 1 1 1 1
Beinagrindar- 97,02
vidvamassi (q) 546,11 449,09 411,05 575,80 [362; 556]
. ; 433,32
Heildarlikamspyngd 4 739 o5 1.305,73 1.660,56 1.707,82 [-404; 1271]

an fituvefs (g)

2 |_ikamssamsetningarbreytur eru byggdar a DXA-beinpéttnimelingu.

Raun- og hermigildi stadalfraviksskors IGF-I i klinisku rannsokninni

| adalfasa klinisku rannsoknarinnar nadu i heildina 53% af fullordnum sjuklingum med skort &
vaxtarhormoni, sem fengu somapacitan, gildum stadalfraviksskors IGF-1 0 eda heerra eftir 8-vikna
skammitastillingartimabil. betta hlutfall var p6 leegra i akvednum undirhdpum, s.s. hja konum sem taka
inn estrégen (32%) og sjuklingum med skort & vaxtarhormani sem byrjar i &esku (childhood-onset)
(39%) (tafla 9). Eftirdhermigreining gaf til kynna ad buist er vid ad hlutfall fullordinna sjuklinga med
skort & vaxtarhormoni sem né gildum stadalfraviksskors IGF-1 yfir 0 sé herra ef leyft veeri ad
skammitastillingartimabil somapacitans veeri lengra en 8 vikur. I pessari hermigreiningu var gert rad
fyrir ad allir sjuklingar myndu pola skammtastillingu somapacitans vel pangad til ad markbili
stadalfraviksskors IGF-1 eda vikulegum 8 mg skammti somapacitans veeri nad.

Tafla 9: Hlutfall fullordinna sjuklinga med skort & vaxtarhormoni sem fa somapacitan med gildi
stadalfraviksskors IGF-1 yfir 0

, Vaxtarhormoéna-
Vaxtarhormoéna-
. skortur kemur
Konur sem skortur byrjar i f .
o takaekki ~ onursem asku hja rama .
Undirhépar  Karlar inn taka inn fullordnum me3  Tullordinsaldri Allir
. estrogen . hja fullordnum
estrogen skort & .
.- med skort &
vaxtarhormoni -
vaxtarhormoni
Raun? 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Eftird hermun 100% 96% 70% 84% 92% 90%

@ Rannsdknin var honnud m.t.t. skammtastillingar ad gildum stadalfraviksskors IGF-1 yfir -0,5

Vidhaldsskammtur

Vidhaldsskammtar eru breytilegir a milli einstaklinga og eftir pvi hvort um karlkyns eda kvenkyns
sjukling er ad reda. Medalvidhaldsskammtur somapacitans i 3. stigs kliniskum rannséknum var
2,4 mg & viku.

Born og fullordnir med skort a vaxtarhorméni

Oryqgi
Oryggi somapacitans var svipad og pekkt 6ryggi fyrir somatropin. Engin ny vandamal tengd 6ryggi

komu fram, sja kafla 4.8.
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Onamismyndun
Motefni komu sjaldan fram hja bornum (16 af 132). Engin pessara métefna voru hlutleysandi. Engin

visbending um &hrif motefna & lyfjahvorf, verkun og éryggi komu fram. Engin métefni fundust hja
fullordnum sjaklingum.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ar rannsoknum &
Sogroya hja éllum undirhépum barna vid skorti & vaxtarhorméni (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf somapacitans samrymast gjof einu sinni i viku. Afturkraef binding vid innreen albumin tefur
utskilnad somapacitans og lengir par med helmingunartima og verkunartima in vivo.

Lyfjahvorf somapacitans eftir gjof undir hiid hafa verid rannsékud med skémmtum fra 0,02 til

0,16 mg/kg/viku hja bérnum (2,5 til 14 ara), med skommtum sem voru a bilinu 0,01 til 0,32 mg/kg hja
heilbrigéum fullordnum einstaklingum, og allt ad 0,12 mg/kg skdommtum hja fulloronum
einstaklingum med skort & vaxtarhormani.

Almennt synir somapacitan 6linuleg lyfjahvorf fyrir rannsakad skammtabil. Samt sem &dur, innan
skammtabils somapacitans sem hefur kliniskt veaegi fyrir fullorona einstaklinga med skort &
vaxtarhormoni eru lyfjahvorf somapacitans um pad bil linuleg.

Hja bérnum med skort & vaxtarhormoni samsvarar somapacitan skammtur sem er 0,16 mg/kg/viku
medalpéttni sem er 80,2 ng/ml og hja fullorénum med skort & vaxtarhormoéni samsvara skammtar
somapacitans sem hafa kliniskt veegi til medalpéttni sem er 0,1-36,2 ng/ml.

Frésog

Hja fulloronum sjuklingum og bérnum med skort a vaxtarhormani var midgildi tmax a bilinu 4 til
25,5 klst. vid skammta fra 0,02 mg/kg & viku til 0,16 mg/kg & viku.

Jafnveegi nddist i Utsetningu eftir 1-2 vikulegar gjafir.

Nyting somapacitans hja monnum hefur ekki verid rannsékud.

Dreifing

Somapacitan er ad mestu (>99%) bundid plasmapréteinum og gert er rad fyrir ad pad dreifist likt og
albimin. Byggt & pydisgreiningum & lyfjahvorfum var aztlad dreifingarrammal (V/F) 1,7 | hja bérnum
med skort & vaxtarhormdni og 14,6 | hja fullordnum med skort & vaxtarhormoni.

Brotthvarf

Eftir stakan skammt og endurtekna skammta sem voru 0,16 mg/kg/viku var lokahelmingunartiminn
u.p.b. 34 Kist. hja bérnum med skort & vaxtarhormoni.

Lokahelmingunartimi var &atladur med margfeldismedaltali & bilinu u.p.b. 2 til 3 dagar vid jafnvagi
hja bérnum og fullordnum sjuklingum med skort a vaxtarhorméni (skammtar: 0,02 til 0,12 mg/kg).

Somapacitan verdur til stadar i bl6drasinni i um pad bil 2 vikur eftir sidasta skammt. Litil sem engin
uppsofnun (medaluppsofnunarhlutfall: 1-2) somapacitans hefur sest eftir marga skammta.

Umbrot

Somapacitan umbrotnar ad mestu med prétinsundrandi nidurbroti og klofningi tengilsradar milli
peptids og albuminbindingar.

Somapacitan umbrotnadi ad mestu fyrir Gtskilnad og somapacitan sést hvorki ébreytt i pvagi, sem var

adalutskilnadarleidin (81%), né haeegdum, par sem 13% af efnum tengdum somapacitani fundust, sem
gefur til kynna fullt umbrot fyrir Gtskilnad.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Born med skort & vaxtarhormani
Samkveemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum hafdi kyn, kynpattur og likamspyngd ekki kliniskt markteek
ahrif & lyfjahvorf eftir skammta samkvamt likamspyngd.

Fullordnir med skort a vaxtarhormoni

Aldur

Utsetning er meiri hja sjiklingum sem eru eldri en 60 &ra (29%) en yngri sjiklingum vid sama skammt
af somapacitani. Fjallad er um minni upphafsskammt fyrir sjuklinga sem eru eldri en 60 ara i kafla 4.2.

Kyn

Utsetning er minni hja kvenkyns sjiklingum, sérstaklega hja konum sem taka inn estrogen (53% hja
konum sem taka inn estrogen og 30% hja konum sem taka ekki inn estrégen), en hja karlkyns
sjuklingum vid somu skammta af somapacitani. Fjallad er um steerri upphafsskammt fyrir konur sem
taka inn estrogen i kafla 4.2.

Kynpattur

Enginn munur var & Utsetningu fyrir somapacitani og svorun vid IGF-1 hja japénskum og hvitum
sjuklingum. Prétt fyrir meiri Gtsetningu hja asiskum einstaklingum 6drum en japénskum midad vid
einstaklinga af hvitum kynpaetti vid sama skammt af somapacitani purftu hvitir, japanskir og asiskir
einstaklingar adrir en japanskir somu skammta til ad f& svipud IGF-1 gildi. Pess vegna eru engar
rddleggingar um skammtaadlogun & grundvelli kynpéttar.

Pjoderni (ethnicity)
Vegna litils pydis i prounardztluninni var pjéderni ekki rannsakad (spanskur uppruni 4,5%
(15 einstaklingar fengu somapacitan)).

Likamspyngd

préatt fyrir meiri Gtsetningu hja léttum einstaklingum midad vid punga einstaklinga vid sama skammt af
somapacitani purftu einstaklingarnir med likamspyngd a bilinu 35 kg til 150 kg somu skammta til ad
fa svipud IGF-I gildi. bess vegna eru engar radleggingar um skammtaadlogun a grundvelli
likamspyngdar.

Skert nyrnastarfsemi

Skammturinn 0,08 mg/kg af somapacitani vid jafnvaegi leiddi til meiri Gtsetningar hja einstaklingum
med skerta nyrnastarfsemi og var mest dberandi hja einstaklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi
0g hjéa einstaklingum i blédskiljun, par sem hlutfall AUC .16 kist. midad vid edlilega nyrnastarfsemi var
1,75 og 1,63, talid upp i somu r6d. Almennt hafdi Utsetning fyrir somapacitani tilhneigingu til ad
aukast med minnkandi gaukulsiunarhrada.

Heerri IGF-1 auco-16sn gildi sdust hja einstaklingum med midlungs og verulega skerta nyrnastarfsemi og
einstaklingum i blodskiljun, par sem hlutfoll midad vid edlilega nyrnastarfsemi voru 1,35, 1,40 og
1,24, talio upp i sému rod.

Vegna litillar haekkunar a IGF-1 &samt lagum radlégdum upphafsskdmmtum og skammtastillingu
somapacitans fyrir hvern og einn einstakling eru engar radleggingar um skammtaadlégun fyrir
sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Skammturinn 0,08 mg/kg af somapacitani vid jafnvaegi leiddi til meiri Gtsetningar hja einstaklingum
med midlungs skerta lifrarstarfsemi, par sem hlutfall midad vid edlilega lifrarstarfsemi var 4,69 fyrir
AUCo.legh 0g 3,52 fyrir Cmax.

Laegri gildi IGF-I eftir 6rvun med somapacitani saust hja einstaklingum med veegt og midlungs skerta
lifrarstarfsemi samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi (hlutfall midad vid edlileg
gildi var 0,85 fyrir vaega skerdingu og 0,75 fyrir midlungs skerdingu).

Vegna litillar leekkunar & IGF-1 asamt skammtastillingu somapacitans fyrir hvern og einn einstakling
eru engar rédleggingar um skammtaadlogun fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni eda proska fyrir og eftir feedingu.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & krabbameinsvaldandi ahrifum somapacitans.

Engin skadleg ahrif saust & frjdsemi karl- og kvenkyns rotta vid skammta sem leiddu til Gtsetningar
sem er a.m.k. 13 og 15 sinnum meiri en aa&tlud klinisk hdmarksatsetning vid 8 mg & viku fyrir karla og
konur, talid upp i somu r6d. Hins vegar saust oreglulegir tidahringir hja kvendyrum vid alla skammta
sem voru gefnir.

Engar visbendingar saust um fosturskada pegar ungafullar rottur og kaninur fengu somapacitan undir
hid & medan & liffeeramyndun st6d vid skammta sem leiddu til Gtsetningar sem var vel fyrir ofan
aaetlada dtsetningu vid kliniskan hamarksskammt, 8 mg a viku (ad minnsta kosti 18 sinnum meiri).
Vid stora skammtar, sem leiddu til a.m.k. 130 sinnum meiri Utsetningar en aztlud klinisk
hamarksutsetning vid 8 mg & viku, saust stutt/beygd/pykkari langbein a ungum kvenkyns rotta sem
fengu somapacitan. Vitad er ad slikar breytingar hja rottum ganga til baka eftir faedingu og lita skal &
peer sem minnihattar vanskapanir en ekki varanlegan afbrigdileika.

Fosturvoxtur minnkadi pegar ungafullar kaninur fengu somapacitan undir hid vid Gtsetningu sem var
a.m.k. 9 sinnum meiri en &aetlud atsetning vid kliniskan hamarksskammt, 8 mg & viku.

Hja mjolkandi rottum skildist somapacitan Ut i mjolk en i minna magni en sast i plasma (allt ad 50% i
plasma).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Histidin

Mannitol

Poloxamer 188

Fendl

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig).

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

2ar.

Eftir ad pakkning hefur verid rofin

6 vikur. Geymid i keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa. Geymid ekki nalaegt kelikerfinu.

Geymid Sogroya i ytri umbidum med pennahettuna 4 til varnar gegn ljosi.
Fyrir og eftir ad pakkning hefur verid rofin

Ef kaeling er ekki moguleg (t.d. medan & ferdalagi stendur) ma geyma Sogroya timabundid vid allt ad
30°C hita i allt ad samtals 72 klukkustundir (3 daga). Setjid Sogroya aftur i keeli eftir geymslu vid
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petta hitastig. Ef lyfjapenninn er tekinn Ur keeli og settur aftur i keeli, skal samanlagdour timi utan keelis
ekki vera lengri en 3 dagar, fylgjast skal vel med pessu. Farga skal Sogroya lyfjapennanum ef hann
hefur verid geymdur vid allt ad 30°C lengur en 72 Klst. (3 dagar) eda i einhvern tima vid herri hita en
30°C.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjdsa. Geymid ekki naleegt kelikerfinu.
Geymid Sogroya i ytri umbidum med pennahettuna a til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrai eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllti lyfjapenninn samanstendur af 1,5 ml lausn i rérlykju ar gleri (litlaust gler af gerd 1) med stimpli
ar klorébatylgummii og tappa Ur bromobatyl/iséprengummii sem er innsigladur med alhettu.
Rorlykjan er innan i fjélskammta, einnota lyfjapenna ur polyprépyleni, pélyasetali, pélykarbonati og
akrylnitrilbatadienstyreni auk tveggja malmgorma. Rorlykjan er innsiglud varanlega i afylltum
lyfjapenna.

Sogroya 5 ma/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Litakodadur afylltur lyfjapenni med blagreenum prystihnappi & lyfjapennanum.

Sogroya 10 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

Litakodadur afylltur lyfjapenni med gulum prystihnappi & lyfjapennanum.

Sogroya 15 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Litakéoadur afylltur lyfjapenni med raudum prystihnappi & lyfjapennanum.

Pakkningasterdir eru 1 afylltur lyfjapenni og fjdlpakkning med 5 (5 pakkningar med 1) afylltum
lyfjapennum. EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Lyfjapenninn er eingdngu atladur til notkunar fyrir einn einstakling.

Ekki ma nota Sogroya ef lausnin er ekki teer til orlitid 6pallysandi, litlaus til gulleit og an synilegra
agna.

Ekki méa nota Sogroya sem hefur frosid.

Ekki mé taka rorlykjuna ar afyllta lyfjapennanum og fylla 4 hana.

Avallt verdur ad festa nal fyrir notkun. Ekki méa endurnyta nalar. Fjarlzegja skal inndalingarnalina eftir
hverja inndalingu og geyma a lyfjapennann an afastrar nalar. bad getur hindrad stiflu i nalum,
mengun, sykingu, leka lausnhar og énakveema skémmtun.

Ef nalar stiflast verda sjuklingar ad fylgja notkunarleidbeiningunum aftast i fylgisedlinum.

Nalar fylgja ekki. Sogroya afylltur lyfjapenni er hannadur til notkunar med einnota nalum sem eru &
bilinu 4 mm til 8 mm langar og 30G til 32G & pykkt.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER
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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 31. mars 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIPENDUR LiFFRﬁEDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danmork

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja Vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgéafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum

eins og fram kemur i dzetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfeaerslum & aaetlun um &haettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.

22



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Sogroya 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i a&fylltum lyfjapenna
somapacitan

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 3,3 mg somapacitan. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af
somapacitani i 1,5 ml lausn

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, mannitol, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra/natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig). Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 &fylltur lyfjapenni
1,5ml

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun. Dags. opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar vardandi geymslu
Geymid i ytri umbudum med pennahettuna a til varnar gegn ljési

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/20/1501/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (med ,,blue box*)

1. HEITI LYFS

Sogroya 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i a&fylltum lyfjapenna
somapacitan

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 3,3 mg somapacitan. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af
somapacitani i 1,5 ml lausn

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, mannitol, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra/natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig). Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 5 (5 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar vardandi geymslu

Geymid i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn 1jési

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmdrk

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1501/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ASKJA | FIOLPAKKNINGU (an ,,blue box*)

1. HEITI LYFS

Sogroya 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i a&fylltum lyfjapenna
somapacitan

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 3,3 mg somapacitan. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af
somapacitani i 1,5 ml lausn

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, mannitol, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra/natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig). Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 &fylltur lyfjapenni. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja sér

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun. Dags. opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar vardandi geymslu
Geymid i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn 1jési

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1501/004 1 pakkning med 1 lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Sogroya 5 mg/1,5 ml stungulyf
somapacitan
til notkunar undir hud

| 2. LYFJAGJIOF

einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,5ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Sogroya 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
somapacitan

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 6,7 mg somapacitan. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af
somapacitani i 1,5 ml lausn

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, mannitdl, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra/natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig). Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 &fylltur lyfjapenni
1,5ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun. Dags. opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar vardandi geymslu
Geymid i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn 1jési

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1501/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (med ,,blue box*)

1. HEITI LYFS

Sogroya 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
somapacitan

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 6,7 mg somapacitan. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af
somapacitani i 1,5 ml lausn

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, mannitol, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra/natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig). Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 5 (5 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar vardandi geymslu

Geymid i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn 1jési

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmdrk

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1501/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA | FIOLPAKKNINGU (an ,,blue box*)

1. HEITI LYFS

Sogroya 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
somapacitan

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 6,7 mg somapacitan. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af
somapacitani i 1,5 ml lausn

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, mannitol, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra/natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig). Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 &fylltur lyfjapenni. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja sér

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun. Dags. opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar vardandi geymslu
Geymid i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn 1jési

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1501/002 1 pakkning med 1 lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Sogroya 10 mg/1,5 ml stungulyf
somapacitan
til notkunar undir hud

| 2. LYFJAGJIOF

einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,5ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Sogroya 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
somapacitan

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 10 mg somapacitan. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af
somapacitani i 1,5 ml lausn

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, mannitol, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra/natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig). Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 &fylltur lyfjapenni
1,5ml

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun. Dags. opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar vardandi geymslu
Geymid i ytri umbudum med pennahettuna a til varnar gegn ljési

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/20/1501/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (med ,,blue box*)

1. HEITI LYFS

Sogroya 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
somapacitan

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 10 mg somapacitan. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af
somapacitani i 1,5 ml lausn

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, mannitol, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra/natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig). Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 5 (5 pakkningar med 1) afylltir lyfjapennar

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar vardandi geymslu

Geymid i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn 1jési

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmdrk

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1501/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ASKJA | FIOLPAKKNINGU (an ,,blue box*)

1. HEITI LYFS

Sogroya 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
somapacitan

| 2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 10 mg somapacitan. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af
somapacitani i 1,5 ml lausn

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: histidin, mannitol, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra/natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig). Sja frekari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

stungulyf, lausn
1 &fylltur lyfjapenni. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja sér

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud

einu sinni i viku

Nélar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargio lyfjapennanum 6 vikum eftir fyrstu notkun. Dags. opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar vardandi geymslu
Geymid i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn 1jési

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1501/006 1 pakkning med 1 lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN FYRIR AFYLLTAN LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Sogroya 15 mg/1,5 ml stungulyf
somapacitan
til notkunar undir hud

| 2. LYFJAGJIOF

einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,5ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sogroya 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
somapacitan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sogroya og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sogroya

Hvernig nota a Sogroya

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sogroya

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Sogroya og vid hverju pad er notad

Sogroya inniheldur virka efnid somapacitan: langverkandi Gtgafa af nattGrulega vaxtarhormoninu sem
likaminn framleidir med einni amindsyruutskiptingu. Vaxtarhormén styra samsetningu fitu, vodva og
beina hja fulloronum.

Virka efnid i Sogroya er framleitt med radbrigda DNA-taekni, sem pydir ad pad kemur Ur frumum sem
hafa fengid gen (DNA) sem laetur paer framleida vaxtarhormon. 1 Sogroya hefur litil hlidarkedja verid
fest vid vaxtarhormonid sem tengir Sogroya vid protein (albdmin) sem finnst i blédinu til pess ad
haegja & uthreinsun pess ur likamanum. par af leidandi parf ekki ad gefa lyfid eins oft.

Sogroya er notad til ad medhondla vaxtarskerdingu hja brnum og unglingum 3 &ra og eldri pegar
engin eda mjog litil framleidsla er & vaxtarhormani (skortur & vaxtarhorméni) og hjé fullordnum med
skort & vaxtarhormoni.

Leeknirinn metur, med tilliti til svdrunar pinnar vid Sogroya, hvort pu eigir ad halda &fram & medferd
med Sogroya pegar ar er idio fra pvi ad pu byrjadir ad nota lyfid.

2. Adur en byrjad er ad nota Sogroya

Ekki mé& nota Sogroya

. ef pd eda barnid i pinni umsja er med ofneemi fyrir somapacitani eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
. ef pd eda barnid i pinni umsja er med godkynja eda illkynja axli sem fer steekkandi.

Axlishemjandi medferd verdur ad vera lokid &dur en medferd med Sogroya er hafin. Stédva
verdur medferd med Sogroya ef &xlid stekkar.

. ef pd eda barnid i pinni umsja hefur nylega farid i opna hjartaskurdadgerd eda kvidarholsadgerd,
fengio fjolaverka i slysi, verid med alvarlega 6ndunarerfidleika eda svipad astand.

. fyrir born eda unglinga sem eru hatt ad vaxa vegna pess ad vaxtarlinur hafa lokast, p.e. ad
leeknirinn hafi stadfest vid pig eda barnid i pinni umsja ad voxtur beina hafi stodvast.

Ef pa ert ekki viss skaltu raeda vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfrading.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Sogroya er notad ef:

. pu eda barnid i pinni umsja hefur einhvern timann fengid &xli af hvada tegund sem er

. pu eda barnid i pinni umsja er med haan blddsykur (bl6dsykurshaekkun), par sem athuga geeti
purft bl6dsykur pinn reglulega og hugsanlega parf ad breyta skammti sykursykislyfjanna sem pd
notar

. pu eda barnid i pinni umsja feer uppbdtarmedferd med barksterum, pvi pér hefur verid sagt ad

likami pinn framleidi ekki n6g af peim (vanstarfsemi nyrnahettubarkar). Reeddu vid leekninn,
pvi hugsanlega parf ad breyta skammtinum reglulega

. pu eda barnid i pinni umsja er med mikinn hofudverk, sjontruflanir, 6gledi eda uppkdst, par sem
petta geta verid einkenni aukins prystings i heila (g6dkynja innankapuhaprystingur) par sem pad
geeti purft ad stodva medferdina

. bl eda barnid i pinni umsja er med skjaldkirtilsvandamal, meela verdur skjaldkirtilshormaén hja
pér reglulega og hugsanlega parf ad breyta skammti skjaldkirtilshormoénanna
. pu ert kona sem notar getnadarvorn til inntoku eda ert & kvenhormoénauppbét med estrogeni til

inntdku, parf hugsanlega ad steekka skammtinn af Sogroya. Ef pu hattir ad nota estrégen til
inntoku, geeti purft ad minnka skammtinn af somapacitani. Laknirinn gati radlagt pér ad breyta
ikomuleid estrégens (t.d. i gegnum had, leggdng) eda nota adra gerd af getnadarvorn

. pu eda barnid i pinni umsja er alvarlega veikt (t.d. med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd &
hjarta, skurdadgerd i kvidarholi, averka eftir slys, brada dndunarbilun eda svipad astand). Ef pu
ert & leidinni i eda hefur farid i stéra adgerd, eda ert ad leggjast inn & sjukrahls vegna
ofangreindra astedna, skaltu segja leekninum pinum fra pvi og minna adra leekna sem pu hittir &
ad pu notir vaxtarhormon

. bl eda barnid i pinni umsja faer verulegan magaverk medan & medferd med Sogroya stendur par
sem pad getur verid einkenni brisbélgu, sem hefur komid fram i medferéum med 6drum
vaxtarhormonum

. pu eda barnid er med vidvarandi verk i mjodm eda hné vid gongu eda ef pu eda barnid byrjar ad

haltra medan a medferd med vaxtarhorméni stendur. betta geta verid einkenni astands sem hefur
ahrif & lzerlegg par sem hann gengur inn i mjodm (kastlos i laerleggsh6foi) og sem er algengara
hja bérnum sem vaxa hratt og hja bérnum med innkirtlakvilla p.m.t. skort & vaxtarhormaéni.
Reeddu vid leekninn um vidvarandi verk i lid.

Hudbreytingar & stungustad
Skipta & um stungustad fyrir Sogroya til ad koma i veg fyrir breytingar a fituvef undir hidinni, eins og
pykknun hadar, ryrnun hidar eda hnudmyndun. Skiptu vikulega um stungustad.

Motefni

EKKi er buist vid ad pu myndir métefni vid somapacitani. Samt sem adur getur barnid drsjaldan
myndad moétefni. Ef medferdin med Sogroya virkar ekki geeti leeknirinn athugad hvort pa sért med
motefni gegn somapacitani.

Notkun annarra lyfja samhlida Sogroya

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn einkum vita ef pa eda barnid i pinni umsja tekur eda hefur nylega tekid einhver af
eftirfarandi lyfjum.

Pad er vegna pess ad leeknirinn gaeti purft ad breyta skommtum lyfjanna pinna.

. Sykursterar a bord vid hydrocortison, dexametason og prednisolon
. Estrégen sem hluta af getnadarvorn til inntoku eda kvenhormoénauppbdt med estrégeni
. Karlkynshormén (androgenlyf) a bord vid testosteron

Gonadotropinlyf (kynkirtilsérvandi hormona eins og gulbusstyrihormon og eggbusstyrihormén)
sem Orva framleidslu kynhormoéna

Insulin eda dnnur sykursykislyf

Skjaldkirtilshorménalyf & bord vid levotyroxin

Lyf vid flogaveiki eda krémpum - & bord vid carbamazepin

Cyclosporin (6namisbalandi lyf) — lyf sem balir nemiskerfid.

48



Medganga

. Ef pa getur ordid pungud skaltu ekki nota Sogroya nema pu notir einnig érugga getnadarvorn.
Petta er vegna pess ad pad er ekki vitad hvort pad getur skadad 6feedda barnid. Ef pu verdur
pungud & medan pu notar Sogroya skaltu tafarlaust reeda vid leekninn. Ef pu dskar eftir ad verda
barnshafandi skaltu reeda pad vid leekninn pvi pu geetir purft ad heetta ad nota lyfid.

Brjostagjof

. EKKi er vitad hvort Sogroya getur borist i brjéstamjolk. Lattu leekninn vita ef pu ert med barn &
brjésti eda aformar ad vera med barn a brjésti. Leeknirinn mun pa adstoda pig vid ad akveda
hvort stédva skuli brjostagjof eda toku Sogroya, hafandi i huga avinning brjostagjafar fyrir
barnid og avinning Sogroya fyrir médurina.

Akstur og notkun véla
Sogroya hefur engin ahrif 4 hafni til aksturs eda notkunar véla.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Sogroya

Notio lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Sogroya er gefid med inndeelingu undir hud (htdbedsdalingu) med afylltum lyfjapenna. Pu getur gefid
inndaelinguna med lyfinu sjalf(ur). Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur segir pér hvada skammt & ad
gefa og synir pér hvernig & ad gefa inndzlinguna pegar medferdin byrjar.

Hvenar nota & Sogroya
. Nota & Sogroya einu sinni i viku, helst & sama vikudegi.
. Inndaelinguna ma gefa hvenzr sem er dagsins.

Ef pd eda barnid i pinni umsja skiptid dr einni vikulegri vaxtarhorménamedferd yfir i Sogroya, er
radlagt ad halda gjof &fram & sama vikudegi.

Ef pa eda barnid i pinni umsja skiptid ar daglegri vaxtarhormonamedferd yfir i Sogroya a ad velja
hentugan vikudag fyrir vikulegan skammt og gefa sidasta skammtinn med lyfinu sem gefid er daglega,
daginn fyrir (eda a.m.k. 8 kist. fyrir) gjof fyrsta skammtsins af Sogroya.

Laeknirinn dkvedur ef breyta & um gerd eda tegund vaxtarhormans.

Ef ekki er mogulegt fyrir pig eda barnid i pinni umsja ad f4 skammt med Sogroya & hefébundnum
vikudegi, méa gefa Sogroya allt ad 2 dégum fyrir eda 3 dogum eftir deetladan skammtadag. Naesta
skammt ma gefa eins og venjulega vikuna & eftir.

Haegt er ad breyta vikudeginum fyrir vikulega inndeelingu med Sogroya ef porf er 4, svo framarlega
sem a.m.k. 4 dagar hafa lidid fra sidustu inndeelingu lyfsins. begar nyr vikudagur hefur verid valinn
skal halda &fram ad gefa inndaelingu & peim degi i hverri viku.

Hversu lengi porf er a medferd
PU munt purfa Sogroya eins lengi og likaminn framleidir ekki nogu mikid af vaxtarhorméni.

. Ef pu eda barnid i pinni umsja notar Sogroya vegna vaxtarskerdingar er porf & medferd med
Sogroya par til voxtur hefur stédvast.
. Ef pa eda barnid i pinni umsja skortir ennpa vaxtarhormén eftir ad voxtur hefur stédvast, getur

purft ad halda &fram medferd med Sogroya fram & fullordinsér.

Ekki heetta notkun Sogroya an pess ad reeda pad fyrst vid leekninn.
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Hversu mikid a ad nota

Born og unglingar

Skammturinn fyrir born og unglinga fer eftir likamspyngd.

Radlagdur skammtur af Sogroya er 0,16 mg fyrir hvert kg likamspyngdar, gefinn einu sinni i viku.

Fullordnir

Ef petta er i fyrsta sinn sem pu feerd medferd med vaxtarhormoni er venjulegur upphafsskammtur
1,5 mg einu sinni i viku. Ef pa hefur &dur fengid daglega medferd med vaxtarhormonalyfi
(somatropini) er venjulegur upphafsskammtur 2 mg einu sinni i viku.

Ef pu ert kona sem notar estrogen til inntoku (sem getnadarvorn eda kvenhormonauppbdt) geetir pd
purft steerri skammt af somapacitani. Ef pa ert eldri en 60 &ra geetir pu purft minni skammt. Sja téflu 1
hér ad nedan.

Leeknirinn pinn geeti aukid eda minnkad skammtinn i prepum og reglulega par til pu faerd réttan
skammt midad vid parfir pinar og reynslu pina af aukaverkunum.

. Notid ekki meira en 8 mg einu sinni & viku.

. Ekki breyta skammtinum nema leeknirinn hafi gefid fyrirmeli um pad.

Tafla 1 R&dleggingar um skammt

Fullordnir sjuklingar med skort & Radlagour upphafsskammtur
vaxtarhormani
PuU hefur ekki &dur fengid vaxtarhormoénalyf
daglega
Pu ert >18 til <60 ara 1,5 mg & viku
PU ert kona sem tekur inn estrogen 6had aldri 2 mg & viku
PU ert 60 ara eda eldri 1 mg & viku

PU hefur &dur fengid vaxtarhormonalyf daglega

Pu ert >18 til <60 ara 2 mg & viku
PU ert kona sem tekur inn estrogen 6had aldri 4 mg & viku
PU ert 60 ara eda eldri 1,5 mg & viku

Eftir ad pu hefur nad pinum rétta skammti mun laeknirinn meta medferdina 4 6 til 12 méanada fresti.
Pad geeti purft ad mala likamspyngdarstudulinn og taka bl6dprufur.

Hvernig Sogroya er notad
Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur syna pér hvernig pa att ad sprauta Sogroya undir hud.
Bestu stadirnir til inndaelingar eru:

. framan & leerum
. i kvio

. i rasskinnar

[ ]

i upphandleggi.

Skiptu vikulega um stungustad.
Nakvamar leidbeiningar um inndelingu Sogroya eru i notkunarleidbeiningum aftast i pessum

fylgisedli.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef steerri skammtur af Sogroya en meelt er fyrir um er notadur fyrir slysni skal reeda vid leekninn, par
sem pad geeti purft ad athuga bl6dsykursgildi.

Ef gleymist ad nota Sogroya

Ef gleymist ad sprauta skammiti:

. og 3 dagar eda feerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Sogroya skaltu nota pad um leid og pd manst
eftir pvi. Daeldu sidan inn nasta skammti & venjulega inndalingardeginum.

. og fleiri en 3 dagar eru lidnir sidan pu attir ad nota Sogroya skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Daeldu sidan inn naesta skammiti eins og venjulega a nasta aaetlada degi.

50



EkKi sprauta aukaskammti eda steekka skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Sogroya
Ekki skal heetta ad nota Sogroya an pess ad radfeera sig vid laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja bérnum og unglingum
Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

proti & hdndum og fotum vegna vokvasofnunar undir hadinni (bjugur i atlimum)
Nyrnahetturnar framleida ekki négu mikid af sterahorménum (vanstarfsemi nyrnahettubarkar)
Lakkad gildi skjaldkirtilshorméns (skjaldvakabrestur)

Rodi og verkur & stungustad (vidbrogd a stungustad)

Lidverkir

Verkir i hondum og fotum (verkir i Utlimum)

Har blédsykur (blodsykurshaekkun)

preytutilfinning (preyta).

Aukaverkanir sem komid hafa fram hjé fullorénum
Mjbg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Nyrnahettur framleida ekki naegilega mikil sterahormon (vanstarfsemi nyrnahettubarkar)
Laekkun skjaldkirtilshormons (skjaldvakabrestur)

Har bléosykur (blodsykurshaekkun)

Néladofi, adallega i fingrum

Utbrot

Ofsaklaoi

Lidverkir, voovaverkir, vodvastifleiki

proti i hondum og fétum vegna vékvasoéfnunar undir had (bjagur & atlimum)
Mikil preyta eda mattleysi

Rodi og verkur & stungustad (vidbrégo & stungustad).

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. pykknun hudar par sem lyfinu er sprautad (fituhnudur)

. Dofatilfinning og naladofi i hdndum (heilkenni Glnlidsganga)
. KIladi
. Stirdleiki i lidum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Sogroya
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og dskjunni
a eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid ekki naleegt keelikerfinu.

Eftir ad pakkning hefur verid rofin
Notid innan 6 vikna fra fyrstu notkun. Geymid i kali (2°C — 8°C).

Fyrir og eftir ad pakkning hefur verid rofin

Ef kaeling er ekki moguleg (t.d. medan & ferdalagi stendur) ma geyma Sogroya timabundid vid allt ad
30°C hita i allt ad samtals 72 klukkustundir (3 daga). Setjid Sogroya aftur i keeli eftir geymslu vid
petta hitastig. Ef lyfjapenninn er tekinn Gr kaeli og settur aftur i keeli, er samanlagdur timi utan keelis
3 dagar, fylgjast skal vel med pessu. Farga skal Sogroya lyfjapennanum ef hann hefur verid geymdur
vid 30°C lengur en 72 Klst., eda i einhvern tima vid herri hita en 30°.

Skraid nidur geymslutima utan kelis:

Geymid Sogroya i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn ljosi.
Fjarleegid alltaf nalina eftir hverja inndeelingu og geymid lyfjapennann an nélar.

EkKi nota lyfio ef lausnin er ekki teer eda Orlitid dpallysandi, litlaus eda gulleit og laus vid synilegar
agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sogroya inniheldur

. Virka innihaldsefnio er somapacitan. Einn ml af lausn inniheldur 3,3 mg af somapacitani. Einn
afylltur lyfjapenni inniheldur 5 mg af somapacitani i 1,5 ml lausn.

. Onnur innihaldsefni eru: histidin, mannitdl, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra
(til ao stilla syrustig), natriumhydroxio (til ad stilla syrustig). Upplysingar um natrium eru i
kafla 2 ,, Adur en byrjad er ad nota Sogroya“.

Lysing a utliti Sogroya og pakkningastaerdir
Sogroya er teer til orlitio opallysandi, litlaus til orlitid gulleitur vokvi, &n synilegra agna, til
inndeelingar i &fylltum lyfjapenna.

Sogroya 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna med blagreenum prystihnappi er faanlegt i
eftirfarandi pakkningasteeroum: pakkning sem inniheldur 1 lyfjapenna eda fjolpakkning sem
inniheldur 5 pakkningar sem hver inniheldur 1 lyfjapenna.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmork

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar
Yfirlit Sogroya 5 mg/1,5 ml lyfjapenni

Pennagluggi Skammta- Skammta- Prysti-
teljari melir  hnappur
Pennakvardi Skammtavisir

Nal (deemi)

Yiri Innri Nal Pappirsflipi
nalarhetta nalarhetta

Hvernig nota & Sogroya lyfjapennann

5 skref sem pu att ad fylgja vid inndalingu Sogroya:

Skref 1. Undirbidu Sogroya IyfJapenNanD ........cccecvierieieierieiesierieesie e seee e sestesresassesreseesessesens 45
Skref 2. Athugadu fleedid fyrir hvern nyjan IyfjapenNa ........ccovereeieieiie e 46
SKref 3. SKAMMEUE VAIINN .....oouiiiiiciie ettt et bbb 47
Skref 4. SKamMMi SPraUta0 INMN........cooeiiiiieeie ettt st b e bbb e e en e e e nbesbe b 48
Skref 5. Eftir iNNA@lINGUNA. ........ooviiiiiieeieiee ettt sttt se e e e 50

Nanari upplysingar um lyfjapennann eru i kéflunum ,,Athugadu hversu mikid af Sogroya er
eftir”, ,,Hvernig & ad hugsa um lyfjapennann* og ,,Mikilveegar upplysingar*.
Lestu fylgisedilinn og pessar leidbeiningar vandlega &dur en pu notar Sogroya afyllta lyfjapennann.

M Lesty pbessar leidbeiningar sérstaklega vel par sem per eru mikilveegar fyrir 6rugga notkun
lyfjapennans.

Nanari upplysingar

Sogroya inniheldur 5 mg af somapacitani og nota ma pad til ad sprauta 0,025 mg til 2 mg skémmtum
i 0,025 mg prepum. Sogroya er eingdngu atladur til notkunar undir hid. Nalar fylgja ekki med og
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peer parf ad Utvega sérstaklega. Sogroya afylltur lyfjapenni er hannadur til notkunar med einnota
nalum sem eru & bilinu 4 mm til 8 mm langar og 30G til 32G a pykkt.

PU matt ekki deila Sogroya lyfjapennanum og ndlum med 6drum. Adrir geetu fengid sykingu fra pér
0g pu geetir fengid sykingu fra 6drum.

Ekki mé& nota lyfjapennann &n videigandi pjalfunar fra leekninum eda hjukrunarfraedingi.
Vertu fullviss um ad pu getir sjalf(ur) sprautad lyfinu med lyfjapennanum adur en pu byrjar
medferdina. Ef pu ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki lesid & skammtateljarann & lyfjapennanum
skaltu ekki nota pennan lyfjapenna &n adstodar. FAdu adstod hja einstaklingi sem sér vel og er
pjalfadur i notkun &fyllta lyfjapennans.
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Skref 1. Undirbudu Sogroya lyfjapennann

. Pvodu pér um hendurnar med sapu og vatni. A

. Athugadu nafnid, styrkleika og litada merkimidann &
lyfjapennanum til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi
Sogroya og réttan styrkleika.

. Togadu pennahettuna af.

. Hvolfdu lyfjapennanum einu sinni eda tvisvar til ad
ganga Ur skugga um ad Sogroya lausnin i
lyfjapennanum sé teer eda Orlitid 6pallysandi, litlaus
eda gulleit. Sja mynd A.

. Ef Sogroya inniheldur synilegar agnir skal ekki nota
lyfjapennann.

M Gakktu ar skugga um ad pu sért ad nota réttan
lyfjapenna. betta er sérstaklega mikilveaegt ef pa notar
fleiri en eina tegund af Iyfi til inndeelingar. Notkun
rangs lyfs getur haft skadleg &hrif & heilsuna.

. Taktu fram nyja einnota nal pegar pu ert tilbdin(n) fyrir | B
inndzlinguna. Fjarleegdu fyrst pappirsflipann.

. Prystu sidan nalinni beint ofan & lyfjapennann. Snudu
nalinni réttszelis par til han er fost. Sja mynd B.

. Togadu ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til c
sidar. PU parft ad nota hana eftir inndzelinguna til ad
fjarleegja nalina af lyfjapennanum & 6ruggan hatt. Sja
mynd C.

Tveer hettur eru & nalinni. Fjarleegja verdur badar
hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarlaegja badar hetturnar
sprautast ekkert lyf inn. Sja myndir C og D.

. Togadu innri nélarhettuna af og fleygdu henni. Ef pu D
reynir ad setja hana aftur & geetirdu stungid pig a nalinni
fyrir slysni. Sja mynd D.

Dropi af Sogroya getur komid fram & nalaroddinum.
Petta er edlilegt en pu verdur samt ad athuga flaeedio
fyrir hvern nyjan lyfjapenna. Sja skref 2.

M Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu. Pad dregur Ur hettu & mengun, sykingu, leka
& Sogroya og ad stifladar nalar leidi til Gndkveemrar skommtunar.
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M Notadu aldrei bognar eda skemmdar nélar.

Skref 2. Athugadu fleedid fyrir hvern nyjan lyfjapenna

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i skref 3.

. Adur en pu notar nyjan lyfjapenna skaltu athuga
fledio til ad tryggja ad Sogroya geti flaett i gegnum
lyfjapennann og nalina.

. Snudu skammtamaelinum réttseelis um eitt kvardastrik
til ad velja 0,025 mg. Mdgulega heyrist lagur smellur.
Sjamynd E.

E

. Eitt kvardastrik jafngildir 0,025 mg &
skammtateljaranum. Sja mynd F.

. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp. Yttu 4 og
haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn
synir aftur 0. Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid
skammtavisinn. Sjad mynd G.

. Gakktu ur skugga um ad dropi af Sogroya sjaist a
nélaroddinum. Sja mynd H.

Ef enginn dropi af Sogroya birtist skaltu endurtaka
skref 2 allt ad 6 sinnum.

Ef enn sést enginn dropi af Sogroya skaltu skipta um nal
einu sinni eins og lyst er i skrefi 5 og endurtaktu skref 1
0g 2.
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A\

Et enginn dropi af Sogroya sést pegar flaeedid er athugad gaeti nalin verid stiflud eda skemmd. EkKi
nota lyfjapennann ef dropi af Sogroya birtist enn ekki eftir ad skipt hefur verid um nél. Lyfjapenninn
geeti verid galladur.

Skref 3. Skammtur valinn

. Byrjadu & pvi ad ganga ur skugga um ad I
skammtateljarinn sé stilltur & 0.

. Snudu skammtamaelinum réttseelis til ad velja
skammtinn sem pd parft. Sja mynd I.

pegar skammtur hefur verid valinn getur pa haldid
afram i skref 4.

Ef ekki er naegilega mikid eftir af Sogroya til ad velja
fullan skammt skaltu lesa Athugadu hversu mikid af
Sogroya er eftir.

Skammtateljarinn synir skammtinn i milligrémmum
(mg). Sja myndir J og K. Notadu alltaf skammtavisinn
til ad velja ndkveeman skammt.

Ekki telja smellina i lyfjapennanum. Ekki nota
pennakvardann (sja Yfirlit yfir Sogroya lyfjapennann)
til ad meela hversu miklu vaxtarhormoéni & ad sprauta
inn. Adeins skammtavisirinn synir ndkveemlega hversu
morg mg hafa verid valin.

58




Ef rangur skammtur er valinn er hagt ad snla
skammtameelinum réttszlis eda rangsalis ad réttum
skammti. Sja mynd L.

HIj6did i smellum lyfjapennans og tilfinning eru
mismunandi eftir pvi hvort skammtameelinum er snuid
réttselis eda rangsalis eda ef honum er dvart pvingad
fram hj& peim fjélda milligramma sem er eftir.

Skref 4. Skammti sprautad inn

. Stingdu nalinni i hadina eins og leeknirinn eda M
hjakrunarfraedingurinn hafa synt pér. Sja mynd M.

Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann. EKKi hylja
hann med fingrunum. Pad geeti hindrad inndalinguna.

Mundu ad skipta um stungustad i hverri viku.

. Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til N
skammtateljarinn synir 0 (sja mynd N). Talan 0 verdur
ad vera i beinni linu vid skammtavisinn. P0 gaetir
sidan heyrt eda fundid smell.

Haltu &fram ad halda prystihnappnum nidri med
nalina i haginni.

Hafdu nélina i htdinni og haltu prystihnappinum
afram nidri og teldu heegt upp ad 6 til ad fullvissa pig
um ad fullur skammtur hafi verid gefinn (sja mynd O).

/b Ef skammtateljarinn synir ekki 0 eftir ad pd hefur pryst stodugt & prystihnappinn geeti nalin
eda lyfjapenninn hafa stiflast eda skemmst og pu hefur ekki fengid neitt Sogroya — jafnvel
pott skammtateljarinn hafi feerst fra upphaflega skammtinum sem pu stilltir.

Fjarleegdu nalina eins og lyst er i skrefi 5 og endurtaktu skref 1 til 4.

. Fjarleegdu nélina varlega ur hadinni. Sja mynd P. Ef
bl6d sést & stungustadnum skaltu prysta létt & svaedid.
Ekki nudda sva&did.
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Dropi af Sogroya getur sést & nalaroddinum eftir
inndzlingu. betta er edlilegt og hefur engin ahrif &
skammtinn sem p0 varst ad fa.
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Skref 5. Eftir inndaelinguna

. Renndu nalaroddinum inn i ytri nalarhettuna & fl6tu Q
yfirbordi an pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna.
Sjamynd Q.

. pegar nalin er hulin skaltu med var(d yta ytri R

nélarhettunni alveg & néalina. Sjad mynd R.

. Skrafadu nélina af og fargadu henni & druggan hatt S
samkvaemt leidbeiningum leeknisins, hjakrunarfraedings,
lyfjafreedings eda samkveemt tilmaelum yfirvalda &
hverjum stad.

Fargid avallt nélinni eftir hverja inndalingu.

pegar lyfjapenninn er tomur skaltu fjarleegja nalina og
farga henni eins og lyst er hér ad ofan og fleygja
lyfjapennanum sérstaklega samkvamt leidbeiningum
leeknisins, hjukrunarfraedings, lyfjafredings eda
samkvaemt tilmalum yfirvalda & hverjum stad.

Henda mé& pennahettunni og tomri éskju med
heimilissorpi.

. Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja
inndaelingu til ad verja Sogroya gegn beinu ljési. Sja
mynd T.

Leidbeiningar um geymslu lyfjapennans eru i Hvernig
geyma & Sogroya i fylgisedlinum.

M Aldrei reyna ad setja innri ndlarhlifina aftur a nélina.
PU geetir stungid pig a nalinni.

M Fjarleegdu alltaf nalina af lyfjapennanum strax eftir hverja inndeelingu. Pad dregur Ur hattu &
mengun, sykingu, leka & Sogroya og ad stifladar nalar leidi til dnakvemrar skdmmtunar.
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Athugadu hversu mikid af Sogroya er eftir

Pennakvardinn synir um pad bil hversu mikid af Sogroya er

eftir i lyfjapennanum. Sja mynd U.

Notadu skammtateljarann til ad sj& hversu mikid er eftir af
Sogroya: Snudu skammtamalinum réttsalis par til
skammtateljarinn stodvast. Steersti skammturinn sem hagt er
ad velja er 2 mg. Ef hann synir 2 eru ad minnsta kosti 2 mg

eftir i lyfjapennanum.

Ef skammtateljarinn stodvast vid 1,2 eru adeins 1,2 mg eftir i

lyfjapennanum. Sja mynd V.

Deaemi:
1,2 mg eftir

Hvad ef ég parf steerri skammt en
pad sem er eftir i lyfjapennanum?

EkKi er haegt ad velja sterri skammt en pau milligromm sem
eftir eru i lyfjapennanum.

Ef pu parft meira af Sogroya en eftir er i lyfjapennanum ma
nota nyjan lyfjapenna eda skipta skammtinum & milli
naverandi lyfjapenna og nys lyfjapenna. Adeins mé skipta
skammtinum upp ef pa hefur fengid kennslu eda
radleggingu um pad fra lekninum eda
hjukrunarfraedingi. Nota skal reiknivél til ad dkvarda
skammtana samkveaemt leidbeiningum laeknisins eda
hjakrunarfraedings.

Geettu pess vandlega ad reikna rétt pvi annars geetir pu
gefid inn rangan skammt. Ef pu ert ekki viss um hvernig &
ad skipta skammtinum & milli tveggja lyfjapenna skaltu velja
0g sprauta skammtinum sem pu parft med nyjum lyfjapenna.

Hvernig a ad hugsa um lyfjapennann

Hvernig & ég ad hugsa um
lyfjapennann?

Geettu pess ad missa ekki lyfjapennann eda sla honum utan i
hart yfirbord. Haltu lyfjapennanum fré ryki, éhreinindum,
vokva og beinu sélarljési.

Ekki reyna ad fylla & lyfjapennann, hann er &fylltur fyrir
fram og farga parf honum pegar hann er tomur.

Hvad ef ég missi lyfjapennann?

Ef pd missir lyfjapennann eda telur ad eitthvad sé ad honum
skaltu festa nyja einnota nal og athuga fleedid fyrir
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inndzelingu, sjé skref 1 og 2. Ef pu hefur misst lyfjapennann
skaltu athuga rorlykjuna. Ef hdn er brotin skaltu ekki nota
lyfjapennann.

Hvernig hreinsa ég lyfjapennann? | Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. bad méa pvo
hann med mildu hreinsiefni i rokum klGt.

Mikilveegar upplysingar

. Umdnnunaradilar verda ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhondla nélar — til pess ad draga
Ur haettu & ndlarstungum og smiti.

. Geymdu alltaf lyfjapennann og nalarnar par sem adrir na ekKki til, sér i lagi born.

. Ekki nota lyfjapennann ef hann er skemmdur. EKki reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka
hann i sundur.

. Leidbeiningar um geymslu lyfjapennans eru i Hvernig geyma a Sogroya i fylgisedlinum.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sogroya 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
somapacitan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sogroya og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sogroya

Hvernig nota a Sogroya

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sogroya

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Sogroya og vid hverju pad er notad

Sogroya inniheldur virka efnid somapacitan: langverkandi Gtgafa af nattGrulega vaxtarhormoninu sem
likaminn framleidir med einni amindsyruutskiptingu. Vaxtarhormén styra samsetningu fitu, vodva og
beina hja fulloronum.

Virka efnid i Sogroya er framleitt med radbrigda DNA-taekni, sem pydir ad pad kemur Ur frumum sem
hafa fengid gen (DNA) sem laetur paer framleida vaxtarhormon. 1 Sogroya hefur litil hlidarkedja verid
fest vid vaxtarhormonid sem tengir Sogroya vid protein (albdmin) sem finnst i blédinu til pess ad
haegja & uthreinsun pess ur likamanum. par af leidandi parf ekki ad gefa lyfid eins oft.

Sogroya er notad til ad medhondla vaxtarskerdingu hja brnum og unglingum 3 &ra og eldri pegar
engin eda mjog litil framleidsla er & vaxtarhormani (skortur & vaxtarhorméni) og hjé fullordnum med
skort & vaxtarhormoni.

Leeknirinn metur, med tilliti til svirunar pinnar vid Sogroya, hvort pu eigir ad halda &fram & medferd
med Sogroya pegar ar er idio fra pvi ad pu byrjadir ad nota lyfid.

2. Adur en byrjad er ad nota Sogroya

Ekki mé& nota Sogroya

. ef pd eda barnid i pinni umsja er med ofnemi fyrir somapacitani eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
. ef pd eda barnid i pinni umsja er med godkynja eda illkynja axli sem fer steekkandi.

Axlishemjandi medferd verdur ad vera lokid &dur en medferd med Sogroya er hafin. Stédva
verdur medferd med Sogroya ef &xlid steekkar.

. ef pd eda barnid i pinni umsja hefur nylega farid i opna hjartaskurdadgerd eda kvidarholsadgerd,
fengio fjolaverka i slysi, verid med alvarlega 6ndunarerfidleika eda svipad astand.

. fyrir born eda unglinga sem eru hatt ad vaxa vegna pess ad vaxtarlinur hafa lokast, p.e. ad
leeknirinn hafi stadfest vid pig eda barnid i pinni umsja ad voxtur beina hafi stodvast.

Ef pa ert ekki viss skaltu raeda vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfrading.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Sogroya er notad ef:

. pu eda barnid i pinni umsja hefur einhvern timann fengid &xli af hvada tegund sem er

. pu eda barnid i pinni umsja er med haan blddsykur (bl6dsykurshaekkun), par sem athuga geeti
purft bl6dsykur pinn reglulega og hugsanlega parf ad breyta skammti sykursykislyfjanna sem pd
notar

. pu eda barnid i pinni umsja feer uppbdtarmedferd med barksterum, pvi pér hefur verid sagt ad

likami pinn framleidi ekki n6g af peim (vanstarfsemi nyrnahettubarkar). Reeddu vid leekninn,
pvi hugsanlega parf ad breyta skammtinum reglulega

. pu eda barnid i pinni umsja er med mikinn héfudverk, sjontruflanir, 6gledi eda uppkdst, par sem
petta geta verid einkenni aukins prystings i heila (g6dkynja innankapuhaprystingur) par sem pad
geeti purft ad stddva medferdina

. bl eda barnid i pinni umsja er med skjaldkirtilsvandamal, meela verdur skjaldkirtilshormén hja
pér reglulega og hugsanlega parf ad breyta skammti skjaldkirtilshormoénanna
. pu ert kona sem notar getnadarvorn til inntoku eda ert & kvenhormoénauppbét med estrogeni til

inntdku, parf hugsanlega ad steekka skammtinn af Sogroya. Ef pu hattir ad nota estrégen til
inntoku, geeti purft ad minnka skammtinn af somapacitani. Laknirinn gaeti radlagt pér ad breyta
ikomuleid estrégens (t.d. i gegnum had, leggdng) eda nota adra gerd af getnadarvorn

. pa eda barnid i pinni umsja er alvarlega veikt (t.d. med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd a
hjarta, skurdadgerd i kvidarholi, averka eftir slys, brada dndunarbilun eda svipad astand). Ef pu
ert & leidinni i eda hefur farid i stéra adgerd, eda ert ad leggjast inn & sjukrahls vegna
ofangreindra astedna, skaltu segja leekninum pinum fra pvi og minna adra leekna sem pu hittir &
ad pu notir vaxtarhormon

. pu eda barnid i pinni umsja faer verulegan magaverk medan & medferd med Sogroya stendur par
sem pad getur verid einkenni brisbélgu, sem hefur komid fram i medferdum med 6drum
vaxtarhorménum

. pu eda barnid er med vidvarandi verk i mjodm eda hné vid gongu eda ef pu eda barnid byrjar ad

haltra medan a medferd med vaxtarhorméni stendur. betta geta verid einkenni astands sem hefur
ahrif a lzerlegg par sem hann gengur inn i mjodm (kastlos i laerleggsh6foi) og sem er algengara
hja bérnum sem vaxa hratt og hja bérnum med innkirtlakvilla p.m.t. skort & vaxtarhormaéni.
Reeddu vid leekninn um vidvarandi verk i lid.

Hudbreytingar & stungustad
Skipta & um stungustad fyrir Sogroya til ad koma i veg fyrir breytingar a fituvef undir hidinni, eins og
pykknun hadar, ryrnun hidar eda hnudmyndun. Skiptu vikulega um stungustad.

Motefni

EKkKi er buist vid ad pu myndir métefni vid somapacitani. Samt sem adur getur barnid drsjaldan
myndad moétefni. Ef medferdin med Sogroya virkar ekki geeti leeknirinn athugad hvort pa sért med
motefni gegn somapacitani.

Notkun annarra lyfja samhlida Sogroya

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn einkum vita ef pu eda barnid i pinni umsja tekur eda hefur nylega tekid einhver af
eftirfarandi lyfjum.

pad er vegna pess ad leknirinn gaeti purft ad breyta skommtum lyfjanna pinna.

. Sykursterar a bord vid hydrocortison, dexametason og prednisolon
. Estrégen sem hluta af getnadarvorn til inntoku eda kvenhormoénauppbdt med estrégeni
. Karlkynshormén (androgenlyf) a bord vid testosteron

Gonadotropinlyf (kynkirtilsérvandi hormona eins og gulbusstyrihormon og eggbusstyrihormén)
sem Orva framleidslu kynhormoéna

Insulin eda dnnur sykursykislyf

Skjaldkirtilshorménalyf & bord vid levotyroxin

Lyf vid flogaveiki eda krdmpum - & bord vid carbamazepin

Cyclosporin (6naemisbealandi lyf) — lyf sem balir dnemiskerfid.
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Medganga

. Ef pa getur ordid pungud skaltu ekki nota Sogroya nema pu notir einnig érugga getnadarvorn.
Petta er vegna pess ad pad er ekki vitad hvort pad getur skadad 6feedda barnid. Ef pu verdur
pungud & medan pu notar Sogroya skaltu tafarlaust reeda vid leekninn. Ef pu dskar eftir ad verda
barnshafandi skaltu reeda pad vid leekninn pvi pu geetir purft ad heetta ad nota lyfid.

Brjostagjof

. EKKi er vitad hvort Sogroya getur borist i brjéstamjolk. Lattu leekninn vita ef pu ert med barn &
brjésti eda aformar ad vera med barn a brjésti. Leeknirinn mun pa adstoda pig vid ad akveda
hvort stédva skuli brjostagjof eda toku Sogroya, hafandi i huga avinning brjostagjafar fyrir
barnid og avinning Sogroya fyrir médurina.

Akstur og notkun véla
Sogroya hefur engin ahrif 4 hafni til aksturs eda notkunar véla.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Sogroya

Notio lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Sogroya er gefid med inndeelingu undir hud (htdbedsdalingu) med afylltum lyfjapenna. Pu getur gefid
inndaelinguna med lyfinu sjalf(ur). Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur segir pér hvada skammt & ad
gefa og synir pér hvernig & ad gefa inndzlinguna pegar medferdin byrjar.

Hvenar nota & Sogroya
. Nota & Sogroya einu sinni i viku, helst & sama vikudegi.
. Inndaelinguna ma gefa hvenzr sem er dagsins.

Ef pd eda barnid i pinni umsja skiptid dr einni vikulegri vaxtarhorménamedferd yfir i Sogroya, er
radlagt ad halda gjof &fram & sama vikudegi.

Ef pa eda barnid i pinni umsja skiptid ar daglegri vaxtarhormonamedferd yfir i Sogroya a ad velja
hentugan vikudag fyrir vikulegan skammt og gefa sidasta skammtinn med lyfinu sem gefid er daglega,
daginn fyrir (eda a.m.k. 8 kist. fyrir) gjof fyrsta skammtsins af Sogroya.

Laeknirinn dkvedur ef breyta & um gerd eda tegund vaxtarhormans.

Ef ekki er mogulegt fyrir pig eda barnid i pinni umsja ad f4 skammt med Sogroya & hefébundnum
vikudegi, méa gefa Sogroya allt ad 2 dogum fyrir eda 3 dogum eftir deetladan skammtadag. Naesta
skammt ma gefa eins og venjulega vikuna & eftir.

Haegt er ad breyta vikudeginum fyrir vikulega inndaelingu med Sogroya ef porf er &, svo framarlega
sem a.m.k. 4 dagar hafa lidid fra sioustu inndzelingu lyfsins. begar nyr vikudagur hefur verid valinn
skal halda &fram ad gefa inndaelingu & peim degi i hverri viku.

Hversu lengi porf er a medferd
PU munt purfa Sogroya eins lengi og likaminn framleidir ekki négu mikid af vaxtarhormoni.

. Ef pa eda barnid i pinni umsja notar Sogroya vegna vaxtarskerdingar er porf & medferd med
Sogroya par til voxtur hefur stédvast.
. Ef pu eda barnid i pinni umsja skortir ennpé vaxtarhormon eftir ad voxtur hefur stodvast, getur

purft ad halda &fram medferd med Sogroya fram & fullordinsér.

Ekki heetta notkun Sogroya an pess ad reeda pad fyrst vid leekninn.
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Hversu mikid a ad nota

Born og unglingar

Skammturinn fyrir born og unglinga fer eftir likamspyngd.

Radlagdur skammtur af Sogroya er 0,16 mg fyrir hvert kg likamspyngdar, gefinn einu sinni i viku.

Fullordnir

Ef petta er i fyrsta sinn sem pu feerd medferd med vaxtarhormoni er venjulegur upphafsskammtur
1,5 mg einu sinni i viku. Ef pa hefur &dur fengid daglega medferd med vaxtarhormonalyfi
(somatropini) er venjulegur upphafsskammtur 2 mg einu sinni i viku.

Ef pu ert kona sem notar estrogen til inntoku (sem getnadarvorn eda kvenhormonauppbdt) geetir pd
purft steerri skammt af somapacitani. Ef pa ert eldri en 60 &ra geetir pu purft minni skammt. Sja téflu 1
hér ad nedan.

Leeknirinn pinn geeti aukid eda minnkad skammtinn i prepum og reglulega par til pu faerd réttan
skammt midad vid parfir pinar og reynslu pina af aukaverkunum.

. Notid ekki meira en 8 mg einu sinni & viku.

. Ekki breyta skammtinum nema leeknirinn hafi gefid fyrirmeli um pad.

Tafla 1 R&dleggingar um skammt

Fullordnir sjuklingar med skort & Radlagour upphafsskammtur
vaxtarhormani
PuU hefur ekki &dur fengid vaxtarhormoénalyf
daglega
Pu ert >18 til <60 ara 1,5 mg & viku
PU ert kona sem tekur inn estrogen 6had aldri 2 mg & viku
PU ert 60 ara eda eldri 1 mg & viku

PU hefur &dur fengid vaxtarhormonalyf daglega

Pu ert >18 til <60 ara 2 mg & viku
PU ert kona sem tekur inn estrogen 6had aldri 4 mg & viku
PU ert 60 ara eda eldri 1,5 mg & viku

Eftir ad pu hefur nad pinum rétta skammti mun laeknirinn meta medferdina 4 6 til 12 méanada fresti.
Pad geeti purft ad mala likamspyngdarstudulinn og taka bl6dprufur.

Hvernig Sogroya er notad
Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur syna pér hvernig pa att ad sprauta Sogroya undir hud.
Bestu stadirnir til inndaelingar eru:

. framan & leerum
. i kvio

. i rasskinnar

[ ]

i upphandleggi.

Skiptu vikulega um stungustad.
Nakvamar leidbeiningar um inndelingu Sogroya eru i notkunarleidbeiningum aftast i pessum

fylgisedli.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef steerri skammtur af Sogroya en meelt er fyrir um er notadur fyrir slysni skal reeda vid leekninn, par
sem pad geeti purft ad athuga bl6dsykursgildi.

Ef gleymist ad nota Sogroya

Ef gleymist ad sprauta skammiti:

. og 3 dagar eda feerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Sogroya skaltu nota pad um leid og pd manst
eftir pvi. Daeldu sidan inn nasta skammti & venjulega inndalingardeginum.

. og fleiri en 3 dagar eru lidnir sidan pu attir ad nota Sogroya skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Daeldu sidan inn naesta skammiti eins og venjulega a nasta aaetlada degi.
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EkKi sprauta aukaskammti eda steekka skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Sogroya
Ekki skal heetta ad nota Sogroya an pess ad radfeera sig vid laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja bérnum og unglingum
Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

proti & hdndum og fotum vegna vokvaséfnunar undir hadinni (bjagur i Gtlimum)
Nyrnahetturnar framleida ekki négu mikid af sterahorménum (vanstarfsemi nyrnahettubarkar)
Lakkad gildi skjaldkirtilshorméns (skjaldvakabrestur)

Rodi og verkur & stungustad (vidbrogd a stungustad)

Lidverkir

Verkir i hondum og fotum (verkir i Utlimum)

Har blédsykur (blodsykurshaekkun)

preytutilfinning (preyta).

Aukaverkanir sem komid hafa fram hjé fullorénum
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Nyrnahettur framleida ekki naegilega mikil sterahormén (vanstarfsemi nyrnahettubarkar)
Laekkun skjaldkirtilshormons (skjaldvakabrestur)

Har bléosykur (bl6dsykurshaekkun)

Naladofi, adallega i fingrum

Utbrot

Ofsakladi

Lidverkir, vodvaverkir, voodvastifleiki

proti i hondum og fétum vegna vékvasoéfnunar undir had (bjagur & atlimum)
Mikil preyta eda mattleysi

Rodi og verkur & stungustad (vidbrégo & stungustad).

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Pykknun hudar par sem lyfinu er sprautad (fituhnudur)

. Dofatilfinning og naladofi i héndum (heilkenni dInlidsganga)
. Kladi
. Stirdleiki i lidum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Sogroya
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og dskjunni
a eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid ekki naleegt keelikerfinu.

Eftir ad pakkning hefur verid rofin
Notid innan 6 vikna fra fyrstu notkun. Geymid i kali (2°C — 8°C).

Fyrir og eftir ad pakkning hefur verid rofin

Ef kaeling er ekki moguleg (t.d. medan & ferdalagi stendur) ma geyma Sogroya timabundid vid allt ad
30°C hita i allt ad samtals 72 klukkustundir (3 daga). Setjid Sogroya aftur i keeli eftir geymslu vid
petta hitastig. Ef lyfjapenninn er tekinn Gr kaeli og settur aftur i keeli, er samanlagdur timi utan keelis
3 dagar, fylgjast skal vel med pessu. Farga skal Sogroya lyfjapennanum ef hann hefur verid geymdur
vid 30°C lengur en 72 Klst., eda i einhvern tima vid herri hita en 30°.

Skraid nidur geymslutima utan kelis:

Geymid Sogroya i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn ljosi.
Fjarleegid alltaf nalina eftir hverja inndeelingu og geymid lyfjapennann an nélar.

EkKi nota lyfio ef lausnin er ekki teer eda Orlitid dpallysandi, litlaus eda gulleit og laus vid synilegar
agnir.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sogroya inniheldur

. Virka innihaldsefnid er somapacitan. Einn ml af lausn inniheldur 6,7 mg af somapacitani. Einn
afylltur lyfjapenni inniheldur 10 mg af somapacitani i 1,5 ml lausn.

. Onnur innihaldsefni eru: histidin, mannitdl, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra
(til ao stilla syrustig), natriumhydroxio (til ad stilla syrustig). Upplysingar um natrium eru i
kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad nota Sogroya“.

Lysing a utliti Sogroya og pakkningastardir
Sogroya er teer til orlitid 6pallysandi, litlaus til orlitid gulleitur vokvi, an synilegra agna, til
inndaelingar i &fylltum lyfjapenna.

Sogroya 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna med gulum prystihnappi er faanlegt i
eftirfarandi pakkningasteeroum: pakkning sem inniheldur 1 lyfjapenna eda fjolpakkning sem
inniheldur 5 pakkningar sem hver inniheldur 1 lyfjapenna.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmork

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar
Yfirlit Sogroya 10 mg/1,5 ml lyfjapenni

Pennagluggi Skammta- Skammta- brysti-
teljari melir hnappur
Pennakvardi Skammtavisir
Pennahetta

N4l (dzemi)

Yitri Innri Nal Pappirsflipi
nalarhetta nalarhetta

Hvernig nota & Sogroya lyfjapennann

5 skref sem pu att ad fylgja vid inndalingu Sogroya:

Skref 1. Undirbldu Sogroya lyfJapenNann ........cc.eivieieieieiieiese et sresseresne e 61
Skref 2. Athugadu fladid fyrir hvern nyjan lyfjapenna........ccccoeieiieieieiie e 62
SKref 3. SKamMMEUF VAIINN ..o 63
Skref 4. SKammti SPrautad iNN.........coooviieeiieeercse e e et saesbesresre e e enseseeneeseenrens 64
SKref 5. Eftir iNNA@IINGUNA.........c.oiii et sae s 66

Nanari upplysingar um lyfjapennann eru i kéflunum ,,Athugadu hversu mikid af Sogroya er
eftir, ,,Hvernig & ad hugsa um lyfjapennann* og ,,Mikilveegar upplysingar*.
Lestu fylgisedilinn og pessar leidbeiningar vandlega &dur en pu notar Sogroya afyllta lyfjapennann.

M Lestu pessar leidbeiningar sérstaklega vel par sem per eru mikilveegar fyrir 6rugga notkun
lyfjapennans.

Nénari upplysingar

Sogroya inniheldur 10 mg af somapacitani og nota ma pad til ad sprauta 0,05 mg til 4 mg skdommtum
i 0,05 mg prepum. Sogroya er eingdngu atladur til notkunar undir hid. Nalar fylgja ekki med og paer
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parf ad Utvega sérstaklega. Sogroya afylltur lyfjapenni er hannadur til notkunar med einnota nalum
sem eru a bilinu 4 mm til 8 mm langar og 30G til 32G & pykkt.

PU matt ekki deila Sogroya lyfjapennanum og ndlum med 6drum. Adrir geetu fengid sykingu fra pér
0g pu geetir fengid sykingu fra 6drum.

Ekki mé& nota lyfjapennann &n videigandi pjalfunar fra leekninum eda hjukrunarfraedingi.
Vertu fullviss um ad pu getir sjalf(ur) sprautad lyfinu med lyfjapennanum adur en pu byrjar
medferdina. Ef pu ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki lesid & skammtateljarann & lyfjapennanum
skaltu ekki nota pennan lyfjapenna &n adstodar. FAdu adstod hja einstaklingi sem sér vel og er
pjalfadur i notkun &fyllta lyfjapennans.
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Skref 1. Undirbudu Sogroya lyfjapennann

. Pvodu pér um hendurnar med sapu og vatni.

. Athugadu nafnid, styrkleika og litada merkimidann &
lyfjapennanum til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi
Sogroya og réttan styrkleika.

. Togadu pennahettuna af.

. Hvolfdu lyfjapennanum einu sinni eda tvisvar til ad
ganga Ur skugga um ad Sogroya lausnin i
lyfjapennanum sé teer eda Orlitid 6pallysandi, litlaus
eda gulleit. Sja mynd A.

. Ef Sogroya inniheldur synilegar agnir skal ekki nota
lyfjapennann.

M Gakktu ar skugga um ad pu sért ad nota réttan
lyfjapenna. betta er sérstaklega mikilveaegt ef pa notar
fleiri en eina tegund af Iyfi til inndeelingar. Notkun
rangs lyfs getur haft skadleg &hrif & heilsuna.

. Taktu fram nyja einnota nal pegar pa ert tilbdin(n) fyrir | B
inndzlinguna. Fjarleegdu fyrst pappirsflipann.

. Prystu sidan nalinni beint ofan & lyfjapennann. Snudu
nalinni réttszelis par til han er fost. Sja mynd B.

. Togadu ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til
sidar. PU parft ad nota hana eftir inndzelinguna til ad
fjarleegja nalina af lyfjapennanum & 6ruggan hétt. Sja
mynd C.

Tveer hettur eru & nalinni. Fjarleegja verdur badar
hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarlaegja badar hetturnar
sprautast ekkert lyf inn. Sja myndir C og D.

. Togadu innri nélarhettuna af og fleygdu henni. Ef pu
reynir ad setja hana aftur & geetirdu stungid pig a nalinni
fyrir slysni. Sja mynd D.

Dropi af Sogroya getur komid fram & nalaroddinum.
Petta er edlilegt en pu verdur samt ad athuga flaeediod
fyrir hvern nyjan lyfjapenna. Sja skref 2.

N Notadu avallt nyja nal vid hverja inndalingu. Pad dregur ur hettu & mengun, sykingu, leka
& Sogroya og ad stifladar nalar leidi til Gndkveemrar skommtunar.
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M Notadu aldrei bognar eda skemmdar nélar.

Skref 2. Athugadu fleedid fyrir hvern nyjan lyfjapenna

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i skref 3.

. Adur en pu notar nyjan lyfjapenna skaltu athuga
fledio til ad tryggja ad Sogroya geti flaett i gegnum
lyfjapennann og nalina.

. Sndodu skammtamelinum réttseelis um eitt kvardastrik
til ad velja 0,05 mg. Mdgulega heyrist lagur smellur. Sja
mynd E.

. Eitt kvardastrik jafngildir 0,05 mg &
skammtateljaranum. Sja mynd F.

. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp. Yttu & og
haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn
synir aftur 0. Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid
skammtavisinn. Sja mynd G.

. Gakktu ur skugga um ad dropi af Sogroya sjaist a
nélaroddinum. Sja mynd H.

Ef enginn dropi af Sogroya birtist skaltu endurtaka
skref 2 allt ad 6 sinnum.

Ef enn sést enginn dropi af Sogroya skaltu skipta um nal
einu sinni eins og lyst er i skrefi 5 og endurtaktu skref 1
0g 2.
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A\

Et enginn dropi af Sogroya sést pegar flaeedid er athugad gaeti nalin verid stiflud eda skemmd. EkKi
nota lyfjapennann ef dropi af Sogroya birtist enn ekki eftir ad skipt hefur verid um nél. Lyfjapenninn
geeti verid galladur.

Skref 3. Skammtur valinn

. Byrjadu & pvi ad ganga ur skugga um ad
skammtateljarinn sé stilltur & 0.

. Snudu skammtamaelinum réttseelis til ad velja
skammtinn sem pd parft. Sja mynd I.

pegar skammtur hefur verid valinn getur pa haldid
afram i skref 4.

Ef ekki er naegilega mikid eftir af Sogroya til ad velja
fullan skammt skaltu lesa Athugadu hversu mikid af
Sogroya er eftir.

Skammtateljarinn synir skammtinn i milligrémmum J _
(mg). Sja myndir J og K. Notadu alltaf skammtavisinn Skammtavisir
til ad velja ndkveeman skammt.

Ekki telja smellina i lyfjapennanum. Ekki nota
pennakvardann (sja Yfirlit yfir Sogroya lyfjapennann)
til ad meela hversu miklu vaxtarhormoéni & ad sprauta
inn. Adeins skammtavisirinn synir ndkveemlega hversu

N . . Daemi: 2,95 mg valin
morg mg hafa verid valin. g

Deaemi: 0,7 mg valin
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Ef rangur skammtur er valinn er hagt ad snla
skammtameelinum réttszlis eda rangsalis ad réttum
skammti. Sja mynd L.

HIj6did i smellum lyfjapennans og tilfinning eru
mismunandi eftir pvi hvort skammtameelinum er snuid
réttselis eda rangsalis eda ef honum er dvart pvingad
fram hj& peim fjélda milligramma sem er eftir.

Skref 4. Skammti sprautad inn

Stingdu nalinni i hadina eins og leeknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn hafa synt pér. Sja mynd M.

Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann. EKKi hylja
hann med fingrunum. Pad geeti hindrad inndalinguna.

Mundu ad skipta um stungustad i hverri viku.

Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til
skammtateljarinn synir 0 (sja mynd N). Talan 0 verdur
ad vera i beinni linu vio skammtavisinn. bu gaetir
sidan heyrt eda fundid smell.

Haltu &fram ad halda prystihnappnum nidri med
nalina i haginni.

Hafdu nélina i htdinni og haltu prystihnappinum
afram nidri og teldu heegt upp ad 6 til ad fullvissa pig
um ad fullur skammtur hafi verid gefinn (sja mynd O).

Teldu hzgt:

Ef skammtateljarinn synir ekki O eftir ad pd hefur pryst stédugt & prystihnappinn geeti nalin
eda lyfjapenninn hafa stiflast eda skemmst og pu hefur ekki fengid neitt Sogroya — jafnvel
pott skammtateljarinn hafi feerst frd upphaflega skammtinum sem pa stilltir.

Fjarleegdu nalina eins og lyst er i skrefi 5 og endurtaktu skref 1 til 4.

Fjarleegdu nélina varlega ur hadinni. Sja mynd P. Ef
bl6d sést a stungustadnum skaltu prysta 1étt & svaedio.
Ekki nudda svadid.

76




Dropi af Sogroya getur sést & nalaroddinum eftir
inndzlingu. betta er edlilegt og hefur engin ahrif &
skammtinn sem p0 varst ad fa.

7




Skref 5. Eftir inndaelinguna

. Renndu nalaroddinum inn i ytri nalarhettuna & fl6tu
yfirbordi an pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna.
Sjamynd Q.

. pegar nalin er hulin skaltu med var(d yta ytri

nalarhettunni alveg a nélina. Sja mynd R.

. Skrafadu nélina af og fargadu henni & éruggan hatt
samkveaemt leidbeiningum leeknisins, hjukrunarfraedings,
lyfjafreedings eda samkveemt tilmaelum yfirvalda &
hverjum stad.

Fargio avallt nalinni eftir hverja inndeaelingu.

Pegar lyfjapenninn er tomur skaltu fjarleegja nalina og
farga henni eins og lyst er hér ad ofan og fleygja
lyfjapennanum sérstaklega samkvamt leidbeiningum
leeknisins, hjakrunarfraedings, lyfjafredings eda
samkvaemt tilmalum yfirvalda & hverjum stad.

Henda ma pennahettunni og témri dskju med
heimilissorpi.

. Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja
inndzelingu til ad verja Sogroya gegn beinu ljési. Sja
mynd T.

Leidbeiningar um geymslu lyfjapennans eru i Hvernig
geyma a Sogroya i fylgisedlinum.

M Aldrei reyna ad setja innri nalarhlifina aftur & nalina.
PU geetir stungid pig & nalinni.

M Fjarleegdu alltaf nalina af lyfjapennanum strax eftir hverja inndaelingu. bad dregur Ur heettu a
mengun, sykingu, leka & Sogroya og ad stifladar nalar leidi til 6ndakvemrar skdmmtunar.
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Athugadu hversu mikid af Sogroya er eftir

Pennakvardinn synir um pad bil hversu mikid af Sogroya er

eftir i lyfjapennanum. Sja mynd U.

U
Dami:
Um pad
bil 2 mg Penna-
eftir kvardi

Notadu skammtateljarann til ad sja hversu mikid er eftir af
Sogroya: Snudu skammtameelinum réttsalis par til
skammtateljarinn stddvast. Staersti skammturinn sem hagt er
ao velja er 4 mg. Ef hann synir 4 eru ad minnsta kosti 4 mg

eftir i lyfjapennanum.

Ef skammtateljarinn stodvast vid 2,8 eru adeins 2,8 mg eftir i

lyfjapennanum. Sja mynd V.

Hvad ef ég parf sterri skammt en
pbad sem er eftir i lyfjapennanum?

EKKi er haegt ad velja sterri skammt en pau milligromm sem
eftir eru i lyfjapennanum.

Ef pu parft meira af Sogroya en eftir er i lyfjapennanum ma
nota nyjan lyfjapenna eda skipta skammtinum & milli
naverandi lyfjapenna og nys lyfjapenna. Adeins mé skipta
skammtinum upp ef pa hefur fengid kennslu eda
radleggingu um pad fra leekninum eda
hjukrunarfreedingi. Nota skal reiknivél til ad dkvarda
skammtana samkvaemt leidbeiningum laeknisins eda
hjukrunarfraedings.

Geaettu pess vandlega ad reikna rétt pvi annars geetir pu
gefid inn rangan skammt. Ef pu ert ekki viss um hvernig a
ad skipta skammtinum & milli tveggja lyfjapenna skaltu velja
og sprauta skammtinum sem pu parft med nyjum lyfjapenna.

Hvernig a ad hugsa um lyfjapennann

Hvernig & ég ad hugsa um
lyfjapennann?

Geettu pess ad missa ekki lyfjapennann eda sla honum utan i
hart yfirbord. Haltu lyfjapennanum fré ryki, éhreinindum,
vokva og beinu slarljési.

Ekki reyna ad fylla & lyfjapennann, hann er &fylltur fyrir
fram og farga parf honum pegar hann er tomur.

Hvad ef ég missi lyfjapennann?

Ef pa missir lyfjapennann eda telur ad eitthvad sé ad honum
skaltu festa nyja einnota nal og athuga flaedid fyrir
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inndzelingu, sjé skref 1 og 2. Ef pu hefur misst lyfjapennann
skaltu athuga rorlykjuna. Ef hdn er brotin skaltu ekki nota
lyfjapennann.

Hvernig hreinsa ég lyfjapennann? | Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. bad méa pvo
hann med mildu hreinsiefni i rokum klGt.

Mikilveegar upplysingar

. Umdnnunaradilar verda ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhondla nélar — til pess ad draga
Ur haettu & ndlarstungum og smiti.

. Geymdu alltaf lyfjapennann og nalarnar par sem adrir na ekKki til, sér i lagi born.

. Ekki nota lyfjapennann ef hann er skemmdur. EKki reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka
hann i sundur.

. Leidbeiningar um geymslu lyfjapennans eru i Hvernig geyma a Sogroya i fylgisedlinum.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sogroya 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
somapacitan

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid

peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.
- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Sogroya og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sogroya
Hvernig nota 4 Sogroya
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Sogroya
Pakkningar og adrar upplysingar

oML ET

1. Upplysingar um Sogroya og vid hverju pad er notad

Sogroya inniheldur virka efnid somapacitan: langverkandi Gtgafa af nattGrulega vaxtarhormoninu sem
likaminn framleidir med einni amindsyrudtskiptingu. Vaxtarhormén styra samsetningu fitu, vodva og
beina hja fulloronum.

Virka efnid i Sogroya er framleitt med radbrigda DNA-teekni, sem pydir ad pad kemur Gr frumum sem
hafa fengid gen (DNA) sem laetur paer framleida vaxtarhormon. | Sogroya hefur litil hlidarkedja verid
fest vid vaxtarhormonid sem tengir Sogroya vid prétein (albdmin) sem finnst i blédinu til pess ad
haegja & uthreinsun pess ur likamanum. par af leidandi parf ekki ad gefa lyfid eins oft.

Sogroya er notad til ad medhdndla vaxtarskerdingu hja bérnum og unglingum 3 ara og eldri pegar
engin eda mjog litil framleidsla er & vaxtarhormani (skortur & vaxtarhorméni) og hjé fullordnum med
skort & vaxtarhormoni.

Laeknirinn metur, med tilliti til svérunar pinnar vid Sogroya, hvort pu eigir ad halda 4fram 4 medfero
med Sogroya pegar ar er lidid fra pvi ad pa byrjadir ad nota lyfid.

2. Adur en byrjad er ad nota Sogroya

Ekki méa nota Sogroya

. ef pd eda barnid i pinni umsja er med ofnaemi fyrir somapacitani eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
. ef pd eda barnid i pinni umsja er med godkynja eda illkynja axli sem fer steekkandi.

/xlishemjandi medferd verdur ad vera lokid adur en medferd med Sogroya er hafin. Stédva
verdur medferd med Sogroya ef &xlid steekkar.

. ef bl eda barnid i pinni umsja hefur nylega farid i opna hjartaskurdadgerd eda kvidarholsadgerd,
fengid fjolaverka i slysi, verid med alvarlega dndunarerfidleika eda svipad astand.

. fyrir born eda unglinga sem eru haett ad vaxa vegna pess ad vaxtarlinur hafa lokast, p.e. ad
leeknirinn hafi stadfest vid pig eda barnid i pinni umsja ad voxtur beina hafi stédvast.

Ef pa ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Sogroya er notad ef:

. pu eda barnid i pinni umsja hefur einhvern timann fengid &xli af hvada tegund sem er

. pu eda barnid i pinni umsja er med haan blddsykur (bl6dsykurshaekkun), par sem athuga geeti
purft bl6dsykur pinn reglulega og hugsanlega parf ad breyta skammti sykursykislyfjanna sem pd
notar

. pu eda barnid i pinni umsja feer uppbdtarmedferd med barksterum, pvi pér hefur verid sagt ad

likami pinn framleidi ekki n6g af peim (vanstarfsemi nyrnahettubarkar). Reeddu vid leekninn,
pvi hugsanlega parf ad breyta skammtinum reglulega

. pu eda barnid i pinni umsja er med mikinn héfudverk, sjontruflanir, 6gledi eda uppkdst, par sem
petta geta verid einkenni aukins prystings i heila (g6dkynja innankapuhaprystingur) par sem pad
geeti purft ad stddva medferdina

. bl eda barnid i pinni umsja er med skjaldkirtilsvandamal, meela verdur skjaldkirtilshormén hja
pér reglulega og hugsanlega parf ad breyta skammti skjaldkirtilshormoénanna
. pu ert kona sem notar getnadarvorn til inntoku eda ert & kvenhormoénauppbét med estrogeni til

inntdku, parf hugsanlega ad steekka skammtinn af Sogroya. Ef pu hattir ad nota estrégen til
inntoku, geeti purft ad minnka skammtinn af somapacitani. Laknirinn gaeti radlagt pér ad breyta
ikomuleid estrégens (t.d. i gegnum had, leggdng) eda nota adra gerd af getnadarvorn

. pa eda barnid i pinni umsja er alvarlega veikt (t.d. med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd a
hjarta, skurdadgerd i kvidarholi, averka eftir slys, brada dndunarbilun eda svipad astand). Ef pu
ert & leidinni i eda hefur farid i stéra adgerd, eda ert ad leggjast inn & sjukrahls vegna
ofangreindra astedna, skaltu segja leekninum pinum fra pvi og minna adra leekna sem pu hittir &
ad pu notir vaxtarhormon

. pu eda barnid i pinni umsja faer verulegan magaverk medan & medferd med Sogroya stendur par
sem pad getur verid einkenni brisbélgu, sem hefur komid fram i medferdum med 6drum
vaxtarhorménum

. pu eda barnid er med vidvarandi verk i mjodm eda hné vid gongu eda ef pu eda barnid byrjar ad

haltra medan a medferd med vaxtarhorméni stendur. betta geta verid einkenni astands sem hefur
ahrif a lzerlegg par sem hann gengur inn i mjodm (kastlos i laerleggsh6foi) og sem er algengara
hja bérnum sem vaxa hratt og hja bérnum med innkirtlakvilla p.m.t. skort & vaxtarhormaéni.
Reeddu vid leekninn um vidvarandi verk i lid.

Hudbreytingar & stungustad
Skipta & um stungustad fyrir Sogroya til ad koma i veg fyrir breytingar a fituvef undir hidinni, eins og
pykknun hadar, ryrnun hidar eda hnudmyndun. Skiptu vikulega um stungustad.

Motefni

EKkKi er buist vid ad pu myndir métefni vid somapacitani. Samt sem adur getur barnid drsjaldan
myndad moétefni. Ef medferdin med Sogroya virkar ekki geeti leeknirinn athugad hvort pa sért med
motefni gegn somapacitani.

Notkun annarra lyfja samhlida Sogroya

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn einkum vita ef pu eda barnid i pinni umsja tekur eda hefur nylega tekid einhver af
eftirfarandi lyfjum.

pad er vegna pess ad leknirinn gaeti purft ad breyta skommtum lyfjanna pinna.

. Sykursterar a bord vid hydrocortison, dexametason og prednisolon
. Estrégen sem hluta af getnadarvorn til inntoku eda kvenhormoénauppbdt med estrégeni
. Karlkynshormén (androgenlyf) a bord vid testosteron

Gonadotropinlyf (kynkirtilsérvandi hormona eins og gulbusstyrihormon og eggbusstyrihormén)
sem Orva framleidslu kynhormoéna

Insulin eda dnnur sykursykislyf

Skjaldkirtilshorménalyf & bord vid levotyroxin

Lyf vid flogaveiki eda krdmpum - & bord vid carbamazepin

Cyclosporin (6naemisbealandi lyf) — lyf sem balir dnemiskerfid.
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Medganga

. Ef pa getur ordid pungud skaltu ekki nota Sogroya nema pu notir einnig érugga getnadarvorn.
Petta er vegna pess ad pad er ekki vitad hvort pad getur skadad 6feedda barnid. Ef pu verdur
pungud & medan pu notar Sogroya skaltu tafarlaust reeda vid leekninn. Ef pu dskar eftir ad verda
barnshafandi skaltu reeda pad vid leekninn pvi pu geetir purft ad heetta ad nota lyfid.

Brjostagjof

. EKKi er vitad hvort Sogroya getur borist i brjéstamjolk. Lattu leekninn vita ef pu ert med barn &
brjésti eda aformar ad vera med barn a brjésti. Leeknirinn mun pa adstoda pig vid ad akveda
hvort stédva skuli brjostagjof eda toku Sogroya, hafandi i huga avinning brjostagjafar fyrir
barnid og avinning Sogroya fyrir médurina.

Akstur og notkun véla
Sogroya hefur engin ahrif 4 hafni til aksturs eda notkunar véla.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Sogroya

Notio lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Sogroya er gefid med inndeelingu undir hud (htdbedsdalingu) med afylltum lyfjapenna. Pu getur gefid
inndaelinguna med lyfinu sjalf(ur). Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur segir pér hvada skammt & ad
gefa og synir pér hvernig & ad gefa inndzlinguna pegar medferdin byrjar.

Hvenar nota & Sogroya
. Nota & Sogroya einu sinni i viku, helst & sama vikudegi.
. Inndaelinguna ma gefa hvenzr sem er dagsins.

Ef pd eda barnid i pinni umsja skiptid ar einni vikulegri vaxtarhorménamedferd yfir i Sogroya, er
radlagt ad halda gjof &fram & sama vikudegi.

Ef pd eda barnid i pinni umsja skiptid ar daglegri vaxtarhormonamedferd yfir i Sogroya a ad velja
hentugan vikudag fyrir vikulegan skammt og gefa sidasta skammtinn med lyfinu sem gefid er daglega,
daginn fyrir (eda a.m.k. 8 kist. fyrir) gjof fyrsta skammtsins af Sogroya.

Laeknirinn dkvedur ef breyta & um gerd eda tegund vaxtarhormans.

Ef ekki er mogulegt fyrir pig eda barnid i pinni umsja ad f4 skammt med Sogroya & hefébundnum
vikudegi, méa gefa Sogroya allt ad 2 dogum fyrir eda 3 dogum eftir deetladan skammtadag. Neesta
skammt ma gefa eins og venjulega vikuna & eftir.

Haegt er ad breyta vikudeginum fyrir vikulega inndaelingu med Sogroya ef porf er &, svo framarlega
sem a.m.k. 4 dagar hafa lidid fra sioustu inndzelingu lyfsins. begar nyr vikudagur hefur verid valinn
skal halda &fram ad gefa inndaelingu & peim degi i hverri viku.

Hversu lengi porf er a medferd
PU munt purfa Sogroya eins lengi og likaminn framleidir ekki négu mikid af vaxtarhormoni.

. Ef pa eda barnid i pinni umsja notar Sogroya vegna vaxtarskerdingar er porf & medferd med
Sogroya par til voxtur hefur stédvast.
. Ef pu eda barnid i pinni umsja skortir ennpé vaxtarhormon eftir ad voxtur hefur stodvast, getur

purft ad halda &fram medferd med Sogroya fram & fullordinsér.

Ekki heetta notkun Sogroya an pess ad reeda pad fyrst vid leekninn.
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Hversu mikid a ad nota

Born og unglingar

Skammturinn fyrir born og unglinga fer eftir likamspyngd.

Radlagdur skammtur af Sogroya er 0,16 mg fyrir hvert kg likamspyngdar, gefinn einu sinni i viku.

Fullordnir

Ef petta er i fyrsta sinn sem pu feerd medferd med vaxtarhormoni er venjulegur upphafsskammtur
1,5 mg einu sinni i viku. Ef pa hefur &dur fengid daglega medferd med vaxtarhormonalyfi
(somatropini) er venjulegur upphafsskammtur 2 mg einu sinni i viku.

Ef pu ert kona sem notar estrogen til inntoku (sem getnadarvorn eda kvenhormonauppbét) geetir pd
purft steerri skammt af somapacitani. Ef pa ert eldri en 60 &ra geetir pu purft minni skammt. Sja téflu 1
hér ad nedan.

Leeknirinn pinn geeti aukid eda minnkad skammtinn i prepum og reglulega par til pu faerd réttan
skammt midad vid parfir pinar og reynslu pina af aukaverkunum.

. Notid ekki meira en 8 mg einu sinni & viku.

. Ekki breyta skammtinum nema leeknirinn hafi gefid fyrirmali um pad.

Tafla 1 R&dleggingar um skammt

Fullordnir sjuklingar med skort & Radlagour upphafsskammtur
vaxtarhormani
PuU hefur ekki &dur fengid vaxtarhormoénalyf
daglega
Pu ert >18 til <60 ara 1,5 mg & viku
PU ert kona sem tekur inn estrogen 6had aldri 2 mg & viku
PU ert 60 ara eda eldri 1 mg & viku

PU hefur &dur fengid vaxtarhormonalyf daglega

Pu ert >18 til <60 ara 2 mg & viku
PU ert kona sem tekur inn estrogen 6had aldri 4 mg & viku
PU ert 60 ara eda eldri 1,5 mg & viku

Eftir ad pu hefur nad pinum rétta skammti mun laeknirinn meta medferdina 4 6 til 12 méanada fresti.
Pad geeti purft ad mala likamspyngdarstudulinn og taka bl6dprufur.

Hvernig Sogroya er notad
Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur syna pér hvernig pa att ad sprauta Sogroya undir hud.
Bestu stadirnir til inndaelingar eru:

. framan & leerum
. i kvio

. i rasskinnar

[ ]

i upphandleggi.

Skiptu vikulega um stungustad.
Nakvamar leidbeiningar um inndelingu Sogroya eru i notkunarleidbeiningum aftast i pessum

fylgisedli.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef steerri skammtur af Sogroya en meelt er fyrir um er notadur fyrir slysni skal reeda vid leekninn, par
sem pad geeti purft ad athuga bl6dsykursgildi.

Ef gleymist ad nota Sogroya

Ef gleymist ad sprauta skammiti:

. og 3 dagar eda feerri eru fra pvi ad pu attir ad nota Sogroya skaltu nota pad um leid og pd manst
eftir pvi. Daeldu sidan inn nasta skammti & venjulega inndalingardeginum.

. og fleiri en 3 dagar eru lidnir sidan pu attir ad nota Sogroya skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Daeldu sidan inn naesta skammiti eins og venjulega a nasta aaetlada degi.
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EkKi sprauta aukaskammti eda steekka skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Sogroya
Ekki skal heetta ad nota Sogroya an pess ad radfeera sig vid laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Aukaverkanir sem komid hafa fram hja bérnum og unglingum
Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

proti & hdndum og fotum vegna vokvaséfnunar undir hadinni (bjagur i Gtlimum)
Nyrnahetturnar framleida ekki négu mikid af sterahorménum (vanstarfsemi nyrnahettubarkar)
Lakkad gildi skjaldkirtilshorméns (skjaldvakabrestur)

Rodi og verkur & stungustad (vidbrogd a stungustad)

Lidverkir

Verkir i hondum og fotum (verkir i Utlimum)

Har blédsykur (blodsykurshaekkun)

preytutilfinning (preyta).

Aukaverkanir sem komid hafa fram hjé fullorénum
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Nyrnahettur framleida ekki naegilega mikil sterahormon (vanstarfsemi nyrnahettubarkar)
Laekkun skjaldkirtilshormons (skjaldvakabrestur)

Har bléosykur (bl6dsykurshaekkun)

Naladofi, adallega i fingrum

Utbrot

Ofsakladi

Lidverkir, vodvaverkir, voodvastifleiki

proti i hondum og fétum vegna vékvasoéfnunar undir had (bjagur & atlimum)
Mikil preyta eda mattleysi

Rodi og verkur & stungustad (vidbrégo & stungustad).

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Pykknun hudar par sem lyfinu er sprautad (fituhnudur)

. Dofatilfinning og naladofi i héndum (heilkenni dInlidsganga)
. Kladi
. Stirdleiki i lidum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Sogroya
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida lyfjapennans og dskjunni
a eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid ekki naleegt keelikerfinu.

Eftir ad pakkning hefur verid rofin
Notid innan 6 vikna fra fyrstu notkun. Geymid i kali (2°C — 8°C).

Fyrir og eftir ad pakkning hefur verid rofin

Ef kaeling er ekki moguleg (t.d. medan & ferdalagi stendur) ma geyma Sogroya timabundid vid allt ad
30°C hita i allt ad samtals 72 klukkustundir (3 daga). Setjid Sogroya aftur i keeli eftir geymslu vid
petta hitastig. Ef lyfjapenninn er tekinn Gr kaeli og settur aftur i keeli, er samanlagdur timi utan keelis
3 dagar, fylgjast skal vel med pessu. Farga skal Sogroya lyfjapennanum ef hann hefur verid geymdur
vid 30°C lengur en 72 Klst., eda i einhvern tima vid herri hita en 30°.

Skraid nidur geymslutima utan kelis:

Geymid Sogroya i ytri umbudum med pennahettuna & til varnar gegn ljosi.
Fjarleegid alltaf nalina eftir hverja inndeelingu og geymid lyfjapennann an nélar.

EkKi nota lyfio ef lausnin er ekki teer eda Orlitid dpallysandi, litlaus eda gulleit og laus vid synilegar
agnir.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sogroya inniheldur

. Virka innihaldsefnid er somapacitan. Einn ml af lausn inniheldur 10 mg af somapacitani. Einn
afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af somapacitani i 1,5 ml lausn.

. Onnur innihaldsefni eru: histidin, mannitdl, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf, saltsyra
(til ao stilla syrustig), natriumhydroxio (til ad stilla syrustig). Upplysingar um natrium eru i
kafla 2 ,, Adur en byrjad er ad nota Sogroya*“.

Lysing a utliti Sogroya og pakkningastaerdir
Sogroya er teer til orlitid 6pallysandi, litlaus til orlitid gulleitur vokvi, an synilegra agna, til
inndeelingar i &fylltum lyfjapenna.

Sogroya 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna med raudum prystihnappi er faanlegt i
eftirfarandi pakkningasteeroum: pakkning sem inniheldur 1 lyfjapenna eda fjolpakkning sem
inniheldur 5 pakkningar sem hver inniheldur 1 lyfjapenna.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmork

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar
Yfirlit Sogroya 15 mg/1,5 ml lyfjapenni

Pennag|uggi Skammta- Skammta- Dr)'Isti-
teljari melir  hnappur
Pennakvardi Skammtavisir
Pennahetta

Nal (daemi)

Ytri Innri Nal Pappirsflipi
nélarhetta nélarhetta

Hvernig nota & Sogroya lyfjapennann

5 skref sem pu att ad fylgja vid inndalingu Sogroya:

Skref 1. Undirbidu Sogroya IyfJapeRNanD .........coveiierieineieenie e 43
Skref 2. Athugadu fleedid fyrir hvern nyjan IyfjapenNa ... 44
SKref 3. SKAMMIEUE VAIINN ..ottt bbb bbbt ne e e bt nae s 45
Skref 4. SKamMMi SPraUta0 INN........ooiiiiieiiiiee ettt bbbt bt e st eneesnesbenbe e 46
Skref 5. Eftir iNNAEIINGUNE ......eoveieiiieieiie ettt sttt bbbt ebe b 47

Nanari upplysingar um lyfjapennann eru i kéflunum ,,Athugadu hversu mikid af Sogroya er
eftir”, ,,Hvernig & ad hugsa um lyfjapennann* og ,,Mikilveegar upplysingar*.
Lestu fylgisedilinn og pessar leidbeiningar vandlega &dur en pu notar Sogroya afyllta lyfjapennann.

M Lesty pbessar leidbeiningar sérstaklega vel par sem per eru mikilveegar fyrir 6rugga notkun
lyfjapennans.

Nanari upplysingar

Sogroya inniheldur 15 mg af somapacitani og nota ma pad til ad sprauta 0,10 mg til 8 mg skdommtum
i 0,1 mg prepum. Sogroya er eingéngu atladur til notkunar undir hud. Nalar fylgja ekki med og peer
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parf ad utvega sérstaklega. Sogroya afylltur lyfjapenni er hannadur til notkunar med einnota nalum
sem eru a bilinu 4 mm til 8 mm langar og 30G til 32G & pykkt.

PU matt ekki deila Sogroya lyfjapennanum og ndlum med 6drum. Adrir geetu fengid sykingu fra pér
0g pu geetir fengid sykingu fra 6drum.

Ekki mé& nota lyfjapennann &n videigandi pjalfunar fra leekninum eda hjukrunarfraedingi.
Vertu fullviss um ad pu getir sjalf(ur) sprautad lyfinu med lyfjapennanum adur en pu byrjar
medferdina. Ef pu ert blind(ur) eda sérd illa og getur ekki lesid & skammtateljarann & lyfjapennanum
skaltu ekki nota pennan lyfjapenna &n adstodar. Fadu adstod hja einstaklingi sem sér vel og er
pjalfadur i notkun &fyllta lyfjapennans.
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Skref 1. Undirbudu Sogroya lyfjapennann

. Pvodu pér um hendurnar med sapu og vatni.

. Athugadu nafnid, styrkleika og litada merkimidann &
lyfjapennanum til ad fullvissa pig um ad hann innihaldi
Sogroya og réttan styrkleika.

. Togadu pennahettuna af.

. Hvolfdu lyfjapennanum einu sinni eda tvisvar til ad
ganga Ur skugga um ad Sogroya lausnin i
lyfjapennanum sé teer eda Orlitid 6pallysandi, litlaus
eda gulleit. Sja mynd A.

. Ef Sogroya inniheldur synilegar agnir skal ekki nota
lyfjapennann.

M Gakktu ar skugga um ad pu sért ad nota réttan
lyfjapenna. betta er sérstaklega mikilveaegt ef pa notar
fleiri en eina tegund af Iyfi til inndeelingar. Notkun
rangs lyfs getur haft skadleg &hrif & heilsuna.

. Taktu fram nyja einnota nal pegar pu ert tilbtin(n) fyrir | B
inndzlinguna. Fjarleegdu fyrst pappirsflipann.

. Prystu sidan nalinni beint ofan & lyfjapennann. Snudu
nalinni réttszelis par til han er fost. Sja mynd B.

. Togadu ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til c
sidar. PU parft ad nota hana eftir inndzelinguna til ad
fjarleegja nalina af lyfjapennanum & 6ruggan hétt. Sja
mynd C.

Tveer hettur eru & nalinni. Fjarleegja verdur badar
hetturnar. Ef pu gleymir ad fjarlaegja badar hetturnar
sprautast ekkert lyf inn. Sja myndir C og D.

. Togadu innri nlarhettuna af og fleygdu henni. Ef pu D
reynir ad setja hana aftur & geetirdu stungid pig a nalinni
fyrir slysni. Sja mynd D.

Dropi af Sogroya getur komid fram & nalaroddinum.
petta er edlilegt en pu verdur samt ad athuga fleedid
fyrir hvern nyjan lyfjapenna. Sja skref 2.

M Notadu avallt nyja nal vid hverja inndaelingu. bad dregur Ur haettu & mengun, sykingu, leka
4 Sogroya og ad stifladar nalar leidi til ondkveemrar skommtunar.
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M Notadu aldrei bognar eda skemmdar nélar.

Skref 2. Athugadu fleedid fyrir hvern nyjan lyfjapenna

Ef lyfjapenninn er pegar i notkun skaltu fara i skref 3.| E

. Adur en pu notar nyjan lyfjapenna skaltu athuga
fledio til ad tryggja ad Sogroya geti flaett i gegnum
lyfjapennann og nalina.

. Snudu skammtameelinum réttsaelis um eitt kvardastrik
til ad velja 0,10 mg. Mdgulega heyrist lagur smellur. Sja
mynd E.

. Eitt kvardastrik jafngildir 0,1 mg & E

skammtateljaranum. Sja mynd F.

. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp. Yttu & og G
haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn
synir aftur 0. Talan 0 verdur ad vera i beinni linu vid
skammtavisinn. Sja mynd G.

. Gakktu ur skugga um ad dropi af Sogroya sjaist a H
nélaroddinum. Sja mynd H.

Ef enginn dropi af Sogroya birtist skaltu endurtaka
skref 2 allt ad 6 sinnum.

Ef enn sést enginn dropi af Sogroya skaltu skipta um nal
einu sinni eins og lyst er i skrefi 5 og endurtaktu skref 1
0g 2.
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Et enginn dropi af Sogroya sést pegar flaeedid er athugad gaeti nalin verid stiflud eda skemmd. EkKi
nota lyfjapennann ef dropi af Sogroya birtist enn ekki eftir ad skipt hefur verid um nél. Lyfjapenninn
geeti verid galladur.

Skref 3. Skammtur valinn

. Byrjadu & pvi ad ganga ur skugga um ad I
skammtateljarinn sé stilltur & 0.

. Snudu skammtamaelinum réttseelis til ad velja
skammtinn sem pd parft. Sja mynd I.

pegar skammtur hefur verid valinn getur pa haldid
afram i skref 4.

Ef ekki er naegilega mikid eftir af Sogroya til ad velja
fullan skammt skaltu lesa Athugadu hversu mikid af
Sogroya er eftir.

Skammtateljarinn synir skammtinn i milligrémmum
(mg). Sja myndir J og K. Notadu alltaf skammtavisinn Skammtavisir
til ad velja ndkveeman skammt.

Ekki telja smellina i lyfjapennanum. Ekki nota
pennakvardann (sja Yfirlit yfir Sogroya lyfjapennann)
til ad meela hversu miklu vaxtarhorméni & ad sprauta
inn. Adeins skammtavisirinn synir ndkveemlega hversu

.. . . Demi: 7,3 mg valin
maorg mg hafa verid valin. - > mg val

Deami: 2,6 mg valin
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Ef rangur skammtur er valinn er hagt ad snla
skammtameelinum réttszlis eda rangsalis ad réttum
skammti. Sja mynd L.

HIj6did i smellum lyfjapennans og tilfinning eru
mismunandi eftir pvi hvort skammtameelinum er snuid
réttselis eda rangsalis eda ef honum er dvart pvingad
fram hj& peim fjélda milligramma sem er eftir.

Skref 4. Skammti sprautad inn

Stingdu nalinni i hadina eins og leeknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn hafa synt pér. Sja mynd M.

Geettu pess ad pu sjair skammtateljarann. EKKi hylja
hann med fingrunum. Pad geeti hindrad inndalinguna.

Mundu ad skipta um stungustad i hverri viku.

Yttu & prystihnappinn og haltu honum nidri par til
skammtateljarinn synir 0 (sja mynd N). Talan 0 verdur
ad vera i beinni linu vid skammtavisinn. P0 gaetir
sidan heyrt eda fundid smell.

Haltu &fram ad halda prystihnappnum nidri med
nalina i haginni.

Hafdu nélina i htdinni og haltu prystihnappinum
afram nidri og teldu heegt upp ad 6 til ad fullvissa pig
um ad fullur skammtur hafi verid gefinn (sja mynd O).

Teldu heegt:

Ef skammtateljarinn synir ekki O eftir ad pd hefur pryst stédugt & prystihnappinn geeti nalin
eda lyfjapenninn hafa stiflast eda skemmst og pu hefur ekki fengid neitt Sogroya — jafnvel
pott skammtateljarinn hafi feerst frd upphaflega skammtinum sem pa stilltir.

Fjarleegdu nalina eins og lyst er i skrefi 5 og endurtaktu skref 1 til 4.

Fjarleegdu nélina varlega ur hadinni. Sja mynd P. Ef
bl6d sést a stungustadnum skaltu prysta 1étt & svaedio.
Ekki nudda svadid.
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Dropi af Sogroya getur sést & nalaroddinum eftir
inndzlingu. betta er edlilegt og hefur engin ahrif &
skammtinn sem p0 varst ad fa.
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Skref 5. Eftir inndaelinguna

. Renndu nalaroddinum inn i ytri nalarhettuna & fl6tu 0
yfirbordi an pess ad snerta nalina eda ytri nalarhettuna.
Sjamynd Q.

. pegar nalin er hulin skaltu med var(d yta ytri R

nalarhettunni alveg a nélina. Sja mynd R.

. Skrafadu nélina af og fargadu henni & éruggan hatt s
samkvaemt leidbeiningum leeknisins, hjakrunarfraedings,
lyfjafreedings eda samkveemt tilmaelum yfirvalda &
hverjum stad.

Fargio avallt nalinni eftir hverja inndeaelingu.

pegar lyfjapenninn er tomur skaltu fjarleegja nalina og
farga henni eins og lyst er hér ad ofan og fleygja
lyfjapennanum sérstaklega samkvamt leidbeiningum
leeknisins, hjakrunarfraedings, lyfjafredings eda
samkvaemt tilmalum yfirvalda & hverjum stad.

Henda mé& pennahettunni og tomri éskju med
heimilissorpi.

. Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann eftir hverja T
inndzelingu til ad verja Sogroya gegn beinu ljési. Sja
mynd T.

Leidbeiningar um geymslu lyfjapennans eru i Hvernig
geyma & Sogroya i fylgisedlinum.

M Aldrei reyna ad setja innri nalarhlifina aftur & nalina.
PU geetir stungid pig & nalinni.

M Fjarleegdu alltaf nalina af lyfjapennanum strax eftir hverja inndzlingu. pad dregur Ur haettu &
mengun, sykingu, leka & Sogroya og ad stifladar nalar leidi til dnakvemrar skdmmtunar.
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Athugadu hversu mikid af Sogroya er eftir

Pennakvardinn synir um pad bil hversu mikid af Sogroya er
eftir i lyfjapennanum. Sja mynd U.

Daemi:
Um pad
bil 3 mg Penna-
eftir kvaroi
Notadu skammtateljarann til ad sja hversu mikid er eftir af
Sogroya: Snudu skammtamalinum réttszlis par til
skammtateljarinn stodvast. Steersti skammturinn sem hagt er
ao velja er 8 mg. Ef hann synir 8 eru ad minnsta kosti 8 mg
eftir i lyfjapennanum.
Ef skammtateljarinn stodvast vid 4,8 eru adeins 4,8 mg eftir i
lyfjapennanum. Sja mynd V. Deemi:
4,8 mg eftir

Hvad ef ég parf steerri skammt en | EKKki er heegt ad velja steerri skammt en pau milligromm sem

pad sem er eftir i lyfjapennanum? | eftir eru i lyfjapennanum.

Ef pu parft meira af Sogroya en eftir er i lyfjapennanum ma
nota nyjan lyfjapenna eda skipta skammtinum & milli
naverandi lyfjapenna og nys lyfjapenna. Adeins mé skipta
skammtinum upp ef pa hefur fengid kennslu eda
radleggingu um pad fra lekninum eda
hjukrunarfreedingi. Nota skal reiknivél til ad dkvarda
skammtana samkveaemt leidbeiningum laeknisins eda

hjakrunarfradings.

Geettu pess vandlega ad reikna rétt pvi annars geetir pu
gefid inn rangan skammt. Ef pu ert ekki viss um hvernig a
ad skipta skammtinum & milli tveggja lyfjapenna skaltu velja
og sprauta skammtinum sem pu parft med nyjum lyfjapenna.

Hvernig a ad hugsa um lyfjapennann

Hvernig & ég ad hugsa um Geettu pess ad missa ekki lyfjapennann eda sl4 honum utan i
lyfjapennann? hart yfirbord. Haltu lyfjapennanum fré ryki, éhreinindum,

vokva og beinu sélarljési.
Ekki reyna ad fylla & lyfjapennann, hann er &fylltur fyrir
fram og farga parf honum pegar hann er tomur.

Hvad ef ég missi lyfjapennann? Ef pu missir lyfjapennann eda telur ad eitthvad sé ad honum

skaltu festa nyja einnota nal og athuga flaedid fyrir
inndaelingu, sja skref 1 og 2. Ef p hefur misst lyfjapennann
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skaltu athuga rorlykjuna. Ef han er brotin skaltu ekki nota
lyfjapennann.

Hvernig hreinsa ég lyfjapennann? | EKki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. bad méa pvo
hann med mildu hreinsiefni i rokum klut.

Mikilvaegar upplysingar

. Umonnunaradilar verda ad geeta ytrustu varudar pegar peir medhondla néalar — til pess ad draga
Ur haettu & ndlarstungum og smiti.

. Geymdu alltaf lyfjapennann og nalarnar par sem adrir né ekKi til, sér i lagi born.

. Ekki nota lyfjapennann ef hann er skemmdur. EKki reyna ad gera vid lyfjapennann eda taka
hann i sundur.

. Leidbeiningar um geymslu lyfjapennans eru i Hvernig geyma a Sogroya i fylgisedlinum.
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