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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Viename mililitre tirpalo yra 20 mg somatrogono (somatrogonum)¥*.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 24 mg somatrogono 1,2 ml tirpalo.

Kiekvienu uzpildytu $virkstikliu viena injekcija suleidziamos nuo 0,2 mg iki 12 mg dozés, jy stiprumg
kei¢iant 0,2 mg padalomis.

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkStiklyje

Viename mililitre tirpalo yra 50 mg somatrogono (somatrogonum)¥*.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 60 mg somatrogono 1,2 ml tirpalo.

Kiekvienu uzpildytu $virkstikliu viena injekcija suleidziamos nuo 0,5 mg iki 30 mg dozés, jy stipruma
kei¢iant 0,5 mg padalomis.

*Vaistinis preparatas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu kininio Ziurkénuko
kiausidziy (angl. CHO) lastelése.

Visos pagalbinés medziagos i$vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis arba $viesiai gelsvas tirpalas, kurio pH 6,6.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ngenla skirtas nuo 3 mety vaikams ir paaugliams, turintiems augimo sutrikimy dél nepakankamos
augimo hormono sekrecijos, gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma pradéti ir stebéti turi atitinkamos kvalifikacijos gydytojai, turintys vaiky, kuriems nustatytas
augimo hormono trikumas (AHT), diagnostikos ir biiklés valdymo patirties.



Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 0,66 mg/kg kiino masés, skiriama vieng karta per savaite suleidziant po
oda.

Kiekvienu uzpildytu $virkstikliu galima nustatyti ir suleisti gydytojo skirta dozg. Doze¢ galima
apvalinti iki didesnés arba mazesnés vertés, atsizvelgiant | gydytojo specialigsias Zinias apie
konkretaus paciento poreikius. Kai reikalingos didesnés nei 30 mg dozés (t. y. kino svoris > 45 kg),
reikia suleisti dvi injekcijas.

Pradiné doze pacientams, kuriems keiciamas gydymas is kasdien vartojamo augimo hormono vaistinio
preparato

Jeigu pacientams kei¢iamas gydymas iS kasdien vartojamo augimo hormono vaistinio preparato, i
kassavaiting terapija somatrogonu, galima pradéti 0,66 mg/kg per savaite doze kita dieng po paskutinés
kasdien leidziamos injekcijos.

Dozés titravimas

Somatrogono doze¢ galima koreguoti pagal poreikj, atsizvelgiant j augimo greitj, nepageidaujamas
reakcijas, kiino mase ir j insuling panasaus augimo faktoriaus - 1 (angl. insulin-like growth factor 1,
IGF-1) koncentracija serume.

Stebint IGF-1, méginius visada reikia imti po pries tai suleistos dozés praéjus bent 4 paroms. Dozé
turéty buti koreguojama taip, kad vidutinis IGF-1 standartinio nuokrypio rodiklis (SNR) baty
normalus, t. y. nuo -2 iki +2 (pageidautina artimas 0 SNR).

Pacientams, kuriy serume IGF-1 koncentracija daugiau kaip 2 SNR didesné nei jy amziui ir ly¢iai
numatyta vidutiné referenciné verté, somatrogono dozg reikia sumazinti 15 %. Kai kuriems
pacientams gali reikéti sumazinti dozg¢ dar daugiau.

Gydymo jvertinimas ir nutraukimas

Veiksmingumo ir saugumo vertinimai turéty bati atlickami mazdaug kas 6—12 ménesiy. Jy metu
galima jvertinti auksologinius parametrus, biocheminius rodiklius (IGF-1, hormonus, gliukozés kiekj)
ir lytinio brendimo biikle. Rekomenduojama reguliariai stebéti IGF-1 kiekio serume SNR viso
gydymo metu. Brendimo laikotarpiu reikia apsvarstyti galimybe atlikti vertinimus daZniau.

Gydyma reikia nutraukti nustacius epifizés augimo ploksteliy uzsidarymo jrodymy (zr. 4.3 skyriy).
Gydyma taip pat reikia nutraukti pacientams, pasiekusiems galutinj tigj arba beveik galutinj Gigj, t. y.
kai anualizuotas tigio didéjimo greitis tampa < 2 cm per metus arba kauly amZius > 14 mety
mergaitéms arba > 16 mety berniukams.

Praleista doze

Pacientai turi leisti doze tg pacig savaités dieng. Praleidus doze, somatrogong reikia suleisti kuo
greiciau per 3 dienas po praleistos dozés, o toliau vartojima testi pagal ankstesnj vartojimo vieng kartg
per savaite grafikg. Jeigu po praleistos dozés praéjo daugiau kaip 3 paros, nesuvartotg dozg reikia
praleisti, o tolesng doze vartoti jprastg dieng pagal grafikg. Abiem atvejais pacientai gali véliau tgsti
reguliary vartojima vieng kartg per savaitg pagal grafika.

Dozavimo dienos keitimas

Pagal poreikj galima pakeisti savaités diena, kai leidziama dozé, jeigu bus i§laikytas ne trumpesnis
kaip 3 pary intervalas tarp dviejy doziy. Pasirinkus naujg dozavimo dieng reikia testi vartojima vieng
karta per savaite.



Specialios populiacijos

Senyvi zmonés
Somatrogono saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 65 mety pacientams neistirti. Duomeny
nera.

Inksty funkcijos sutrikimas
Somatrogonas netirtas su pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Somatrogonas netirtas su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi. Dozavimo rekomendacijy
pateikti negalima.

Vaiky populiacija
Somatrogono saugumas ir veiksmingumas naujagimiams, kiidikiams ir jaunesniems kaip 3 mety

vaikams dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Somatrogonas leidziamas injekcijos po oda biidu.

Somatrogonas leidziamas j pilva, Slaunis, s€édmenis arba Zastus. Siekiant i§vengti lipoatrofijos,
injekcijos vietas reikia keisti kaskart leidZiant vaistinj preparatg (zr. 4.8 skyriy). Injekcijas j zastus ir
sédmenis atlieka prizitrintysis asmuo.
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savarankiskai vartoti vaistinj preparata.

Jeigu visai dozei suvartoti reikia suleisti daugiau kaip vieng injekcija, kiekviena 1§ jy reikia leisti j kita
injekcijos vieta, kad buty iSvengta lipoatrofijos.

Somatrogong reikia skirti vieng kartg per savaite, kickvieng savaite tg pacig savaités dieng bet kuriuo
paros laiku.

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Uzpildytu $virkstikliu viena injekcija suleidziamos nuo 0,2 mg iki 12 mg somatrogono dozés, jy
stipruma keiéiant 0,2 mg (0,01 ml) padalomis.

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame $virkstiklyje
Uzpildytu $virkstikliu viena injekcija suleidziamos nuo 0,5 mg iki 30 mg somatrogono dozés, jy
stipruma keic¢iant 0,5 mg (0,01 ml) padalomis.

Vaistinio preparato skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje ir pakuotés lapelio
gale.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas somatrogonui (zr. 4.4 skyriy) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai.

Remiantis patirtimi su kasdien vartojamais augimo hormony vaistiniais preparatais, somatrogono
negalima vartoti esant navikiniy procesy aktyvumo jrodymy. Vidukaukoliniai navikai turi bati
neaktyvis ir prie§ pradedant gydyti augimo hormonais (AH) reikia iki galo atlikti antinavikine
terapijg. Aptikus naviky augimo jrodymy, gydymga reikia nutraukti (Zr. 4.4 skyriy).



Somatrogono negalima skirti augimui skatinti vaikams, kuriy epifizés uzsidariusios.
Somatrogonu negalima gydyti pacienty, serganciy imine kritine liga, patyrusiy komplikacijy po
atviros Sirdies chirurginés operacijos, pilvo srities operacijos, daugines atsitiktines traumas, iminj
kvépavimo nepakankamumag arba panasiy sutrikimy (dél pacienty, kuriems taikoma pakeic¢iamoji
terapija, zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

Padidéjes jautrumas

Gauta pranesimy apie gydant kasdien vartojamais augimo hormony vaistiniais preparatais
pasireiSkusias sunkias sistemines padidéjusio jautrumo reakcijas (pvz., anafilaksija, angioneurozing
edemaq). Jeigu pasireiskia sunki padidéjusio jautrumo reakcija, somatrogono vartojimg reikia iskart
nutraukti; pacientus reikia nedelsiant gydyti taikant standartine terapijg ir stebéti, kol i§nyks pozymiai
ir simptomai (zr. 4.3 skyriy).

AntinksCiy zievés funkcijos nepakankamumas

Remiantis paskelbtais duomenimis, pacientai, kuriems taikomas gydymas kasdien vartojamu augimo
hormonu ir kuriems nustatytas hipofizés hormony tritkumas (-ai) arba tokia rizika, gali kilti kortizolio
koncentracijos serume sumazéjimo rizika ir (arba) gali pasireiksti centrinis (antrinis) antinkséiy Zievés
funkcijos nepakankamumas. Be to, pakeiCiamaisiais gliukokortikoidais dél anksc¢iau diagnozuoto
antinksc¢iy zievés nepakankamumo gydytiems pacientams, pradéjus gydyti somatrogonu gali reikéti
padidinti vartojamas palaikomgsias arba stresines jy dozes (Zr. 4.5 skyriy). Pacientus reikia stebéti, ar
nesumazéjo kortizolio koncentracija serume ir (arba) ar reikia padidinti gliukokortikoidy dozg tiems,
kuriems nustatytas antinksciy zievés nepakankamumas (zr. 4.5 skyriy).

Skydliaukés funkcijos nepakankamumas

Augimo hormonai skatina T4 virtima j T3 uz skydliaukés riby, todél gali pasireiksti pradiné
hipotiroze. Pacientus, jau sergancius hipotiroze, pries pradedant gydyma somatrogonu reikia
atitinkamai gydyti pagal indikacija, atsizvelgiant j klinikines apraiSkas. Kadangi hipotirozé turi
neigiama poveikij atsakui j gydyma augimo hormonais, reikia reguliariai tirti pacienty skydliaukés
funkcijg ir, jeigu indikuotina, skirti pakeiciamajj gydyma skydliaukés hormonais (zr. 4.5 ir

4.8 skyrius).

Preiderio-Vilio (angl. Prader- Willi) sindromas

Somatrogonas netirtas su pacientais, serganciais Preiderio-Vilio sindromu. Somatrogonas neskirtas
ilga laikg gydyti pacientams vaikams, kuriy augimas sutrikes dél genetiniu tyrimu patvirtinto
Preiderio-Vilio sindromo, i§skyrus atvejus, kai jiems diagnozuotas ir AHT. Preiderio-Vilio sindromu
sergantiems vaikams pradéjus gydyma augimo hormonu, registruota staigios mirties atvejy, kai vaikai
turéjo vieng ar kelis rizikos veiksniy: didelis nutukimas, virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija ar
miego apnéja arba neidentifikuota kvépavimo taky infekcija.

Gliukozés metabolizmo nepakankamumas

Gydymas augimo hormony vaistiniais preparatais gali sumazinti jautruma insulinui ir sukelti
hiperglikemija. Reikia apsvarstyti somatrogonu gydomy pacienty, kuriems nustatytas gliukozes
netoleravimas arba papildomy diabeto rizikos veiksniy, papildomo stebéjimo galimybg. Somatrogonu



gydomiems cukriniu diabetu sergantiems pacientams gali reikéti koreguoti vartojamus
hipoglikeminius vaistinius preparatus (zr. 4.5 skyriy).

Neoplazmos

Pacientus, anksc¢iau sirgusius piktybine liga, reikia specialiai stebéti, ar neatsiranda atkry¢io pozymiy
ir simptomy. Pacientus, turin€ius naviky arba augimo hormony trikuma dél intrakranialinés pazaidos,
reikia reguliariai tirti, ar neprogresuoja arba nesivysto gretutinés ligos procesas. Vaikystéje vézj
iSgyvenusiems somatrogono po pirmosios neoplazmos vartojusiems pacientams registruota didesné
antrinés neoplazmos iSsivystymo rizika. Pacientams, kuriy pirmoji neoplazma gydyta spinduline
terapija galvos srityje, dazniausios antrinés neoplazmos buvo intrakranialiniai navikai, ypac
meningiomos.

Gerybiné intrakranialiné hipertenzija

Nedideliam pacienty, gydyty augimo hormony vaistiniais preparatais, skaiciui registruota
intrakranialiné hipertenzija (IKH) su regos nervo disko paburkimu (papiledema), ataksija, matymo
pokyc¢iais, galvos skausmu, pykinimu ir (arba) vémimu. Prie§ pradedant gydyma ir pagal klinikinj
poreikj véliau rekomenduojama istirti akies dugng fundoskopu. Pacientams, kuriems randama
klinikiniy arba fundoskopiniy IKH jrodymy, gydyma somatrogonu reikia laikinai nutraukti. Siuo metu
neturima pakankamai jrodymy, kad buty galima pateikti konkre¢iy rekomendacijy dél gydymo augimo
hormonais tesimo pacientams, kuriems IKH pragjo. Jeigu vél pradedama gydyti somatrogonu, reikia
stebéti dél IKH pozymiy ir simptomy.

Uminé kritiné liga

Kritine liga sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems i$sivysté komplikacijy po atviros Sirdies
operacijos, pilvo operacijos ar dauginiy atsitiktiniy traumy arba kuriems pasireiské iminis kvépavimo
nepakankamumas, mir§tamumas buvo didesnis tarp pacienty, gydyty 5,3 mg arba 8 mg somatropino
per parg (t. y. 37,1-56 mg per savaite), palyginti su pacientais, gavusiais placebo, t. y. 42 %, palyginti
su 19 %. Remiantis Sia informacija, tokie pacientai neturéty biiti gydomi somatrogonu. Kadangi néra
informacijos apie augimo hormono pakaitinio gydymo saugumg timine kritine liga sergantiems
pacientams, reikia jvertinti tolesnio gydymo somatrogonu $ioje situacijoje nauda ir galima rizika.
Visiems pacientams, sergantiems kitomis ar panaSiomis Gminémis kritinémis ligomis, reikia jvertinti
galima gydymo somatrogonu naudg ir galima rizika.

Pankreatitas

Pankreatitas augimo hormony vaistiniais preparatais gydomiems pacientams pasitaiko retai, taciau
pacientus, kuriems gydymo metu i$sivysto stiprus pilvo skausmas, reikia istirti dél sios ligos
galimybeés.

Skoliozé

Somatrogonas paspartina augima, todél gydymo metu reikia stebéti, ar néra skoliozés iSsivystymo arba
progresavimo poZymiy.

Epifiziniai sutrikimai

Epifiziniy sutrikimy, jskaitant Slaunikaulio galvos epifizés poslinkj, dazniau gali pasitaikyti
pacientams, turintiems endokrininiy sutrikimy arba greitai augantiems pacientams. Po pateikimo j
rinkg gauta prane$imy apie su somatrogono vartojimu susijusius epifiziolizés atvejus (Zr. 4.8 skyriy).
Pacientg vaikg, gydymo metu pradéjusj $lubuoti arba émusj skystis klubo arba kelio skausmu, reikia
atidziai istirti.



Per burna vartojamy estrogeny terapija

Per burng vartojami estrogenai turi jtakos IGF-1 atsakui j augimo hormong. Somatrogona
vartojanc¢ioms pacientéms pradedant arba nutraukiant gydyma, i kurio sudétj jeina per burng vartojamy
estrogeny, reikia stebéti IGF-1 verte, kad bty galima nustatyti, ar reikia koreguoti augimo hormono
dozg, kad serume islikty normalaus diapazono IGF-1 koncentracija (zr. 4.2 skyriy). Pacientéms,
gydomoms per burng vartojamais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra estrogeny, gali reikéti
didesnés somatrogono dozés gydymo tikslui pasiekti (zr. 4.5 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Metakrezolis

Miozitas yra labai retas nepageidaujamas poveikis, galintis biiti susijes su konservantu metakrezoliu.
Mialgijos arba neproporcingo skausmo injekcijos vietoje atveju reikia apsvarstyti miozito galimybe.
Jeigu diagnoz¢ patvirtinama, reikia vartoti kitus augimo hormony vaistinius preparatus be
metakrezolio.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy su vaikais neatlikta.

Gliukokortikoidai

Kartu vartojant gliukokortikoidy gali biiti slopinamas somatrogono augima skatinantis poveikis.
Pacientams, kuriems nustatytas adrenokortikotropinio hormono (AKTH) trikumas, reikia atidziai
pritaikyti pakeic¢iamajj gydyma gliukokortikoidais, siekiant iSvengti bet kokio slopinamojo poveikio
augimui. Todél gliukokortikoidy vartojusiems pacientams reikia atidziai stebéti augima, kad bty
galima jvertinti galimg gydymo gliukokortikoidais poveikj augimui.

Augimo hormonas slopina kortizono virtimg kortizoliu, todél gali atsiskleisti neaptiktas centrinis
antinksc¢iy zievés nepakankamumas arba gali buiti neveiksmingos mazos pakeic¢iamyjy

gliukokortikoidy dozés (zr. 4.4 skyriy).

Insulinas ir hipoglikeminiai vaistiniai preparatai

Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, kuriuos reikia gydyti vaistiniais preparatais, pradéjus
gydyma somatrogonu gali reikéti koreguoti insulino ir (arba) per burng vartojamy ir (arba)
injekuojamy vaistiniy preparaty doze (zr. 4.4 skyriy).

Skydliaukés vaistiniai preparatai

Gydant kasdien vartojamais augimo hormonais gali atsiskleisti anks¢iau nediagnozuota arba
subklinikiné centriné hipotirozé. Gali reikéti pradéti arba koreguoti pakei¢iamajj gydymg tiroksinu (Zr.
4.4 skyriy).

Per burna vartojamy estrogenuy terapija

Pacientéms, gydomoms per burng vartojamais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra estrogeny,
gali reikéti didesnés somatrogono dozés gydymo tikslui pasiekti (zr. 4.4 skyriy).



Citochromo P450 metabolizuojami preparatai

Somatrogono saveika su kitais vaistiniais preparatais netirta. Pastebéta, kad somatrogonas suzadina
CYP3A4 mRNR raiska in vitro. Klinikiné Sio poveikio reik§mé nezinoma. Tyrimai su kitais zmogaus
augimo hormono (ZAH) receptoriy agonistais, atlikti su vaikais ir suaugusiaisiais, kuriems triiksta
augimo hormono, bei sveikais senyvais vyrais, rodo, kad vartojimas gali padidinti junginiy, kurie
metabolizuojami citochromo P450 izofermenty (ypa¢ CYP3A), klirensg. CYP3 A4 metabolizuojamy
junginiy (pvz., lytiniy steroidy, kortikosteroidy, antikonvulsanty ir ciklosporino) klirensas gali
padidéti, todél gali sumazéti $iy junginiy ekspozicija.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie somatrogono vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy). Ngenla
nerekomenduojama vartoti néS§tumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

v

Zindymas

Nezinoma, ar somatrogonas ar jo metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Pavojaus zindomiems
naujagimiams ir (ar) kiidikiams atmesti negalima. Atsizvelgiant j Zindymo nauda kadikiui ir gydymo
nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti, susilaikyti nuo gydymo
somatrogonu.

Vaisingumas

Nevaisingumo rizika vaisingo amziaus moterims arba vyrams su Zzmonémis netirta. Tyrimo su
ziurkémis metu poveikio patiny ir pateliy vislumui nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Ngenla gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai registruotos po gydymo somatrogonu pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo
reakcijos injekcijos vietoje (RIV) (25,1 %), galvos skausmas (10,7 %) ir kar§¢iavimas (10,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Saugumo duomenys gauti 2-osios fazés, daugiacentriu, saugumo ir dozés nustatymo tyrimu bei
pagrindiniu 3-iosios fazés, daugiacentriu, ne prastesnio poveikio tyrimu su pacientais vaikais, kuriems
nustatytas AHT (zr. 5.1 skyriy). Gauti 265 pacienty, vartojusiy somatrogong vieng kartg per savaite
(0,66 mg/kg per savaitg), duomenys.

1 lenteléje pateiktos somatrogono nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta klinikiniuose
tyrimuose ir po pateikimo ] rinka, pagal organy sistemy klase¢ (OSK). Toliau lenteléje i§vardytos
nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal OSK ir daznj, apibiidinamg Siomis sutartinémis
kategorijomis: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki
<1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) arba daznis nezinomas (negali biti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Nepageidaujamos reakcijos kiekvienoje daznio grupéje
pateiktos mazéjancio pavojingumo tvarka.



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Labai daZnas Daznas Nedaznas | Retas |Labai Daznis
retas | nezinomas
Kraujo ir limfinés sistemos Anemija
sutrikimai Eozinofilija
Endokrininiai sutrikimai Hipotirozé Antinksciy
nepakankam
umas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos
skausmas
Akiy sutrikimai Alerginis
konjunktyvitas
Odos ir poodinio audinio Generalizuot Lipoatrofija*’
sutrikimai as i§bérimas
Skeleto, raumeny ir Artralgija Epifiziolizé
jungiamojo audinio Galiiniy (iskaitant
sutrikimai skausmas Slaunikaulio
galvos epifizes
poslinkj)*
Bendrigji sutrikimai ir Reakcijos
vartojimo vietos injekcijos
pazeidimai vietoje?
Kars¢iavimas

* Nepageidaujama reakcija j vaistinj preparata, nustatyta po pateikimo j rinka.

Zr. 4.2 skyriy.

a Reakcijos injekcijos vietoje apima Siuos sutrikimus: skausma injekcijos vietoje, eritema, niez€jima, patinima, sukietéjima,
kraujosruvas, hemoragija, kaitima, hipertrofija, uzdegima, deformacija, dilgéline.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijuy apibudinimas

Reakcija injekcijos vietoje

3-iosios fazés tyrimo metu buvo uzsakyta aktyviai pranesti apie RIV, pasireiskusias tyrimo metu.
Daugeliu atvejy vietinés RIV paprastai budavo laikinos, jy pasireik§davo per pirmuosius 6 gydymo

ménesius ir jos buvo nesunkios; vidutiniskai RIV pasireiksdavo injekcijos dieng ir jy vidutiné trukmé
siekdavo <1 parg. I8 jy, skausmas injekcijos vietoje, eritema, nieZéjimas, patinimas, sukietéjimas,
kraujosruva, hipertofija, uzdegimas ir kaitimas registruotas 43,1 % pacienty, vartojusiy somatrogona,
palyginti su 25,2 % pacienty, kuriems kasdien buvo leidziama somatropino.

llgalaikio AT klinikinio tyrimo 3-iosios fazés dalyje nustatytos panasaus pobtidZio ir sunkumo RIV ir
jos anksti registruotos tiriamiesiems, kuriems gydymas somatropinu pakeistas gydymu somatrogonu.
RIV registruota 18,3 % pacienty, i§ pradziy gydyty somatrogonu pagrindinio tyrimo metu ir tesusiy tg
patj gydymg AT tyrimo dalyje, o pacientams, i$ pradziy gydytiems somatropinu ir tyrimo AT dalyje
pakeitusiy gydyma somatrogonu, tokiy reakcijy registruota 37 % pacienty.

Imunogeniskumas

Pagrindiniame saugumo ir veiksmingumo tyrime 84 (77,1 %) i§ 109 somatrogong vartojusiy pacienty
nustatyta antikiiny pries$ vaistinj preparata (ApV). Susiformavus antikinams, poveikio klinikinéms
apraiSkoms arba saugumui nestebéta.

Kitos somatropino sukeliamos nepageidaujamos reakcijos, kurios laikytinos vaistiniy preparaty klasei

biidingu poveikiu:

. Gerybiniai ir piktybiniai navikai: (Zr. 4.4 skyriy).

. Metabolizmo ir mitybos sutrikimai: 2-ojo tipo cukrinis diabetas (Zr. 4.4 skyriy).

. Nervy sistemos sutrikimai: gerybiné intrakranialiné hipertenzija (zr. 4.4 skyriy), parestezija.
. Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai: mialgija.



. Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai: ginekomastija.

. Odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos i§bérimas, dilgéliné ir niezéjimas.
. Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai: periferiné edema, veido edema.
. Virskinimo trakto sutrikimai: pankreatitas (zr. 4.4 skyriy).

Metakrezolis
Sio vaistinio preparato sudétyje yra metakrezolio, dél kurio injekcijos gali bati skausmingesnés (Zr.
4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pavieniy didesniy kaip 0,66 mg/kg per savaite somatrogono doziy tyrimy neatlikta.

Remiantis patirtimi su kasdien vartojamais augimo hormony vaistiniais preparatais, trumpalaikis
perdozavimas gali i§ pradziy sukelti hipoglikemija, o paskui hiperglikemija. Dél ilgalaikio
perdozavimo gali atsirasti gigantizmo ir (arba) akromegalijos pozymiy ir simptomy, atitinkan¢iy

augimo hormony pertekliaus poveikj.

Somatrogono perdozavima reikia gydyti taikant bendrasias palaikomasias priemones.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Hipofizés ir pagumburio hormonai ir analogai, somatropinas ir somatropino
agonistai, ATC kodas — HOLACO08.

Veikimo mechanizmas

Somatrogonas — tai glikoproteinas, kurj sudaro ZAH aminortigs¢iy seka su viena C galo peptido (CGP)
i§ zmogaus chorioninio gonadotropino (ZCG) beta grandinés kopija N gale ir dviem CGP (nuosekliai
i8déstytomis) kopijomis C gale. Somatrogono puséjimo trukmé priklauso nuo glikozilinimo ir CGP
domeny, todél ji galima dozuoti karta per savaite.

Somatrogonas riSasi su AH receptoriais ir pradeda signalizavimo kaskada, kurios pabaigoje pakinta
augimas ir medziagy apykaita. Kartu su AH signalizavimu, somatrogonui risantis suaktyvinamas
STATSb signalizavimo kelias ir serume padidéja IGF-1 koncentracija. Nustatyta, kad vartojant
somatrogong, IGF-1 koncentracija didéja tiesiogiai proporcingai dozei ir i$§ dalies medijuoja klinikinj
poveiki. Dél to AH ir IGF-1 stimuliuoja medziagy apykaitos pokyc¢ius, tiesinj augima ir spartina
augimo greit] pacientams vaikams, kuriems nustatytas AHT.

Farmakodinaminis poveikis

Klinikiniy tyrimy metu somatrogonas didino IGF-1 koncentracija. Farmokodinaminiais vertinimais,
atliktais mazdaug 96 valandos po dozés skyrimo, siekiant nustatyti vidutinio IGF-1 standartinio
nuokrypio rodiklj (SNR) dozavimo intervalui, nustatyta, kad IGF-1 vertés gydytiems tiriamiesiems
sunormaléjo pragjus vienam ménesiui po gydymo.
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Vandens ir mineraly metabolizmas
Somatrogonas sukelia fosforo sulaikyma.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Somatrogono saugumas ir veiksmingumas gydant nuo 3 mety vaikus ir paauglius, kuriems nustatytas
sudaré 12 ménesiy pagrindinio tyrimo laikotarpis, kurio metu kartg per savaite vartojamas
somatrogonas lygintas su kasdien skiriamu somatropinu, po kurio ¢jo AT laikotarpis, kurio metu visi
pacientai gydyti vieng kartg per savaite skiriamu somatrogonu. Abiejy tyrimy pirminé veiksmingumo
vertinamoji baigtis buvo anualizuotas tigio didéjimo greitis (UDG) po 12 ménesiy gydymo. Abiem
tyrimais taip pat vertintos kitos augimo pasivijimg atspindincios vertinamosios baigtys, pvz., igio
SNR pokytis, palyginti su pradiniu vertinimu, ir @igio SNR.

Pagrindiniu 3 fazés daugiacentriu ne prastesnio poveikio tyrimu, kuriame dalyvavo 224 iki brendimo
paauglinio amZiaus vaikai, kuriems nustatytas AHT, vertinti 0,66 mg/kg per savait¢ somatrogono
dozés saugumas ir veiksmingumas, palyginti su 0,034 mg/kg per para somatropino doze. Vidutinis
amzius gydymo grupése buvo 7,7 metai (min. 3,01; maks. 11,96), 40,2 % pacienty buvo nuo >3 mety
iki <7 mety; 59,8 % buvo >7 mety. 71,9 % pacienty buvo berniukai, o 28,1 % — mergaités. Siame
tyrime 74,6 % pacientai buvo baltaodziai, 20,1 % — azijie¢iai, 0 0,9 % — juodaodziai. Visose tyrimo
grupése pradinio vertinimo metu nustatytos ligos savybés buvo panaSios. Mazdaug 68 % pacienty AH
smailiné koncentracija plazmoje buvo <7 ng/ml, o vidutinis Gigis — Zemesnis kaip 2 SNR.

Vieng kartg per savaite vartojamas somatrogonas po 12 ménesiy turéjo ne prastesnj poveikj pagal
UDG, palyginti su vieng kartg per parg vartojamu somatropinu (Zr. 2 lentele). Vieng kartg per savaite
vartojant somatrogona taip pat padidéjo IGF-1 SNR vertés: nuo vidutinés —1,95 vertés pradinio
vertinimo metu iki vidutinés 0,65 vertés po 12 ménesiy.

2 lentelé. Somatrogono veiksmingumas pacientams vaikams, kuriems nustatytas AHT po
12 ménesiy gydymo, palyginti su somatropinu

Gydymo grupé
Gydymo parametras - MKYV skirtumas
Somatrogonas Somatropinas (95 % PI)
(N =109) (N =115)
MKYV jvertis MKYV jvertis

Ugio didéjimo greitis (cm 10,10 9,78 0,33 (-0,24; 0,89)
per metus)
Ukio standartinio -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
nuokrypio rodiklis
Ugio standartinio 0,92 0,87 0,05 (-0,06; 0,16)

nuokrypio rodiklio
pokytis, palyginti su
pradiniu vertinimu

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; AHT = augimo hormono trilkumas; MKV = maziausiy kvadraty
vidurkis; N = atsitiktiniy im¢iy budu atrinkty ir gydyty pacienty skaicius.

Atvirajame 3 fazés pagrindinio tyrimo tesinyje 91 pacientas vartojo 0,66 mg/kg per savaite
somatrogono ne trumpiau kaip 2 metus ir gauti su figiu susije duomenys. Po 2 mety nustatytas
progresinis tigio SNR didéjimas, palyginti su pradiniu vertinimu (kaupiamasis tigio SNR vidurkio
(SN) pokytis = 1,38 (0,78), mediana = 1,19 (intervalas: 0,2; 4,9)).

Daugiacentrio saugumo ir dozés nustatymo tyrimo 2-osios fazés metu 31 pacientas vartojo iki
0,66 mg/kg per savaite somatrogono dozes iki 7,7 mety. Atlikus paskutinj vertinima, tigio SNR




(vidurkis (SN)) buvo —0,39 (0,95), o kaupiamasis tigio SNR pokytis (vidurkis (SN)) nuo pradinio
vertinimo buvo 3,37 (1,27).

Gydymo nasta

3-iosios fazés, atsitiktiniy imciy, atvirajame, kryzminiame tyrime su 87 pacientais vaikais, kuriems
nustatytas AHT, vieng kartg per savait¢ vartojamo somatrogono (0,66 mg/kg per savait¢) gydymo
nasta palyginta su kasdien vartojamu somatropinu. Nustatyta, kad vieng kartg per savaitg vartojamas
somatrogonas reik§mingai pagerino (sumazino) gydymo nastg pacientui, pagerino (sumazino) gydymo
nastg prizitirin¢iajam asmeniui, reiské didesnj patoguma pacientui, didesnj polinkj laikytis nurodymy
ir dazniau paciento teikiama pirmenybe.

Vaikuy populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Ngenla tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis ilgalaikio pacienty vaiky, turin¢iy augimo sutrikimy dél nepakankamo augimo
hormono i$siskyrimo, gydymo indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Somatrogono farmakokinetika (FK) vertinta taikant populiacijos FK metoda, kai somatrogong vartojo
42 pacientai vaikai (amziaus intervalas: 3—15,5 mety), kuriems nustatytas AHT.

Absorbcija

Suleidus po oda, koncentracija serume did¢jo létai, o smailing verte pasieké per 618 valandy po
dozavimo.

Pacientams vaikams, kuriems nustatytas AHT, somatrogono ekspozicija didéja tiesiogiai proporcingai
dozei, kai vartojamos 0,25 mg/kg per savaite, 0,48 mg/kg per savaite ir 0,66 mg/kg per savaite dozés.
Vartojamas viena kartg per savaite somatrogonas nesikaupia. Pacientams vaikams, kuriems nustatytas
AHT, populiacijos FK apskai¢iuotoji pusiausvirosios biisenos smailiné koncentracija po 0,66 mg/kg
per savaite dozés buvo 636 ng/ml. Pacientams, kuriems rasta ApV, pusiausvirosios biisenos vidutiné
koncentracija buvo mazdaug 45 % didesné.

Pasiskirstymas

Pacientams vaikams, kuriems nustatytas AHT, populiacijos FK apskai¢iuotasis akivaizdus centrinio
pasiskirstymo taris buvo 0,728 1/kg, o akivaizdus periferinio pasiskirstymo taris — 0,165 I/kg.

Biotransformacija

Manoma, kad somatrogono medziagy apykaita vyksta klasikiniu baltymy katabolizmo btidu, po kurio
utilizuojamos ir i sisteming apykaita grazinamos aminoriigstys.

Eliminacija

Pacientams vaikams, kuriems nustatytas AHT, populiacijos FK apskaiCiuotasis akivaizdus klirensas
buvo 0,0317 I/h/kg. Pacientams, kuriems rasta ApV, akivaizdus klirensas sumazéjo apie 25,8 %.
Populiacijos FK apskai¢iuotoji veiksmingoji puséjimo trukmé siekia 28,2 valandy; somatrogono
kraujotakoje iSlieka apie 6 paras po paskutinés dozés.

Specialios populiacijos

AmZius, rase, lytis, kitno masé

Remiantis populiacijos FK analizémis, amzZius, lytis, ras¢ ir etniné kilmeé neturi kliniskai akivaizdaus
poveikio somatrogono farmakokinetikai pacientams vaikams, kuriems nustatytas AHT. Esant didesnei
kiino masei, somatrogono ekspozicija maz¢ja, taciau vartojant 0,66 mg/kg per savaite somatrogono
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dozg susidaro tinkama sisteminé ekspozicija, kad biity galima saugiai pasiekti veiksmingumag

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai ir raidai tyrimai atlikti su ziurkémis, kurioms po oda leistos iki
30 mg/kg somatrogono dozés (susijusios su ekspozicija, kuri pagal AUC 14 karty didesné uz
susidarancig maksimalig rekomenduojama doz¢ vartojantiems Zzmonéms).

Skiriant somatrogono, ziurkiy pateléms pailgéjo estrogeny ciklas, kopuliacijos intervalas ir
geltonkiiniy skaiCius, taciau poveikio poravimosi rodikliams, vislumui arba ankstyvajam embriony
vystymuisi nenustatyta.

Somatrogono poveikio embriofetalinei raidai nestebéta.
Prenatalinés ir postnatalinés raidos tyrime somatrogonas sukélé vidutinés kiino masés padidéjima
pirmosios kartos (F1) vadoje (abiejy ly¢iy jaunikliams) bei vidutinio kopuliacijos periodo pailgéjima

F1 vados pateléms, kai buvo skirta auksc¢iausia dozé (30 mg/kg); tai atitiko ilgesnio rujos ciklo ilgj,
taCiau nebuvo susije su poveikiu poravimosi rodikliams.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Trinatrio citratas dihidratas

Citriny ragstis monohidratas
L-histidinas

Natrio chloridas

Metakrezolis

Poloksameras 188

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Pries vartojant pirma karta

3 metai laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Pries vartojant pirmg kartg, Ngenla reikia laikyti Saldytuve. Neatidaryta uzpildytg $virkstiklj galima
laikinai laikyti iki 32 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 valandas.
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Po pirmojo vartojimo

28 paros.

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Ngenla laikyti uzdengtg Svirkstiklio dangteliu, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.
Ngenla galima laikyti kambario temperattroje (iki 32 °C) iki 4 valandy, kiekviena injekcija atliekant
ne daugiau kaip 5 kartus. Po kiekvieno vartojimo Ngenla vél grazinkite j $aldytuva. Nelaikykite
Ngenla aukstesnéje kaip 32 °C temperatiiroje arba nepalikite kambario temperatiiroje ilgiau kaip

4 valandas prie$ bet kurj vartojima. Ngenla $virkstiklj reikia pasalinti, jeigu jis panaudotas 5 kartus,
jeigu ji paveike aukStesné kaip 32 °C temperatiira arba jeigu jis prie§ bet kurj naudojimg laikytas
i8émus i§ Saldytuvo ilgiau kaip 4 valandas.

Cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 28 paras nuo uzpildyto Svirkstiklio pirmojo panaudojimo datos,
jeigu uzpildytas $virkstiklis tarp naudojimy laikytas 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Ngenla laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis
preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.

Pirmg kartg pavartoto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Tai daugiadozis vienkartinis uzpildytas $virkstiklis, kurj sudaro uztaisas (I tipo skaidrus stiklas), kurio
negalima iSimti i§ sandaraus plastikinio Svirkstiklio; jo sudétyje yra 1,2 ml somatrogono. UZtaiso
apatiné dalis uzkimsta stimoklio formos guminiu kamsciu (I tipo gumos uzdoriai), o virSutiné dalis —
disko formos guminiu kamsciu (I tipo gumos uzdoriai) ir uzdengta sandariu aliumininiu gaubteliu.
Svirkstiklio dangtelis, dozés mygtukas ir $virkstiklio etiketé yra violetinés spalvos.

Pakuoté, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkStiklyje

Tai daugiadozis vienkartinis uzpildytas $virkstiklis, kurj sudaro uztaisas (I tipo skaidrus stiklas), kurio
negalima iS§imti i§ sandaraus plastikinio §virkstiklio; jo sudétyje yra 1,2 ml somatrogono. Uztaiso
apatiné dalis uzkimsta stimoklio formos guminiu kamsc¢iu (I tipo gumos uzdoriai), o virSutiné dalis —
disko formos guminiu kamsciu (I tipo gumos uzdoriai) ir uzdengta sandariu aliumininiu gaubteliu.
Svirkstiklio dangtelis, dozés mygtukas ir $virkstiklio etiketé yra mélynos spalvos.

Pakuote, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tirpalas turi buti skaidrus ir bespalvis arba Sviesiai gelsvas, jame neturi matytis daleliy. Neleiskite
vaistinio preparato, jeigu jis drumstas, tamsiai geltonas arba jeigu jame matote daleliy. Nekratykite,

nes kratant galima sugadinti vaistinj preparatg.

Vieng Ngenla uzpildyta Svirkstiklj gali naudoti tik vienas pacientas. Pacientams negalima dalytis vienu
Ngenla uzpildytu Svirkstikliu, net ir pakeitus adata.

Uzpildyta Svirkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 28 paras po pirmojo panaudojimo ir ne ilgiau kaip
iki tinkamumo laiko pabaigos.
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Vaistinio preparato negalima uz8aldyti. Saugokite nuo kar$¢io (daugiau kaip 32 °C). Jeigu Ngenla
buvo uzsaldytas arba paveiktas kars¢io, nenaudokite jo, iSmeskite.

Dozés ruoSimas

Svirkstiklj galima naudoti idkart i¥émus i§ $aldytuvo. Kad injekcija bty malonesné, uzpildyta
$virkstiklj, kuriame yra sterilus somatrogono tirpalas, galima iki 30 minuciy palaikyti iki 32 °C
temperatiiroje, kad susilty iki kambario temperatiiros. Svirkstiklyje esantj tirpalg reikia apzitiréti, ar
néra drumzliy, daleliy, ar nepakito spalva. Svirktiklio negalima kratyti. Pastebéjus drumzliy, daleliy
ar spalvos poky¢iy, Svirkstiklio naudoti negalima.

Suleidimas

Pasirinktg injekcijos vieta reikia paruosti vadovaujantis vartojimo instrukcijomis. Rekomenduojama
kiekvienai injekcijai parinkti kitg vieta. Jeigu vaistinis preparatas dar tinkamas vartoti, po kiekvienos
injekcijos visada uzdékite Svirkstiklio dangtelj. Kaskart pavartojus, vél jdékite Ngenla j Saldytuva.
Pries vartojima reikia visada pritvirtinti naujg adata. Adaty pakartotinai naudoti negalima. Po
kiekvienos injekcijos reikia nuimti injekcing adata ir Svirkstiklj laikyti be adatos. Taip galima iSvengti
adatos uzsikimsimo, uZzsiterSimo, infekcijos, tirpalo nuotékio ir netinkamos dozés suleidimo.

Jeigu adatos uzsikimsusios (t. y. ant adatos smaigalio nepasirodo skysc¢io), pacientai turi vadovautis
nurodymais naudojimo instrukcijose, pateikiamose kartu su pakuotés lapeliu.

Suleidimui reikia steriliy adaty, bet jy pakuotéje néra. Ngenla galima leisti su adata, kurios ilgis nuo
4 mm iki 8 mm, o dydis nuo 30G iki 32G.

Vaistinio preparato ruo$imo ir suleidimo nurodymai pateikti pakuotés lapelyje ir naudojimo
instrukcijose.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. Jeigu uzpildytas
Svirkstiklis tuscias, ji paveike aukstesné kaip 32 °C temperatiira, jis buvo iSimtas i§ Saldytuvo ilgiau
kaip 4 valandas prie$ bet kurj naudojimg, panaudotas 5 kartus arba jeigu po pirmojo panaudojimo
praéjo daugiau kaip 28 paros, ji reikia pasalinti, net jeigu jame ir liko nesuvartoto vaistinio preparato.
Taisyklingai suleidus visas dozes, Svirkstiklyje gali likti nedidelis kiekis sterilaus somatrogono tirpalo.
Pacientams reikia nurodyti, kad nevartoty likusio tirpalo, o tinkamai pasalinty $virkstiklj.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. vasario 14 d.

15



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZVIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Airija

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai idéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
somatrogonum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Viename mililitre tirpalo yra 20 mg somatrogono. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 24 mg
somatrogono 1,2 ml tirpalo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Trinatrio citratas dihidratas
Citriny ragstis monohidratas
L-histidinas

Natrio chloridas
Poloksameras 188
Metakrezolis

Injekcinis vanduo

Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis
1,2 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vieng karta per savaite

Leisti po oda

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Patraukite, kad atidarytuméte

Uzkiskite atvartg, kad uzdarytuméte

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmojo panaudojimo praéjus 28 paroms Svirkstiklj iSmeskite, net jeigu jame bus like nesuvartoto
vaisto.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Ngenla laikyti iSoringje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1617/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ngenla 24 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
somatrogonum
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Vieng kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmojo panaudojimo data
ISmesti po pirmojo panaudojimo pragjus 28 paroms

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,2 ml

6. KITA

Laikyti Saldytuve.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
somatrogonum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Viename mililitre tirpalo yra 50 mg somatrogono. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 60 mg
somatrogono 1,2 ml tirpalo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Trinatrio citratas dihidratas
Citriny ragstis monohidratas
L-histidinas

Natrio chloridas
Poloksameras 188
Metakrezolis

Injekcinis vanduo

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis
1,2 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vieng karta per savaite

Leisti po oda

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Patraukite, kad atidarytuméte

Uzkiskite atvartg, kad uzdarytuméte

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

25



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmojo panaudojimo praéjus 28 paroms Svirkstiklj iSmeskite, net jeigu jame bus like nesuvartoto
vaisto.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Ngenla laikyti iSoringje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1617/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ngenla 60 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

I 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
somatrogonum
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Vieng kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmojo panaudojimo data
ISmesti po pirmojo panaudojimo pragjus 28 paroms

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,2 ml

6. KITA

Laikyti Saldytuve.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
somatrogonas (somatrogonum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui, todél kitiems monéms jo duoti
negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy

- Jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame
lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ngenla ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ngenla
Kaip vartoti Ngenla

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ngenla

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL

1. Kas yra Ngenla ir kam jis vartojamas

Ngenla sudétyje yra veikliosios medziagos somatrogono — modifikuotos formos zmogaus augimo
hormono. Nattiralaus Zmogaus augimo hormono reikia, kad augty kaulai ir raumenys. Jis taip pat
padeda uztikrinti, kad vystytysi tinkamas kiekis riebalinio ir raumeninio audinio. Ngenla skirtas gydyti
nuo 3 mety vaikams ir paaugliams, kuriy organizme triiksta augimo hormono ir kurie auga netinkamu
greiciu.

Ngenla veiklioji medziaga pagaminta biidu, vadinamu rekombinacine DNR technologija. Tai reiskia,
kad ji iSgaunama 18 lasteliy, kurios laboratorijoje modifikuojamos, kad gaminty §ig medziaga.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Ngenla

Ngenla vartoti draudZiama
- jeigu Jums arba Jiisy priziirimam vaikui yra alergija somatrogonui (zr. ,,Jspéjimai ir atsargumo

v —
vt —

v —

v —

plokstelés (epifizés). Tai reiskia, kad gydytojas yra sakes, jog Jums arba Jiisy prizitirimam
vaikui nustojo augti kaulai;

v —

[T

sudétingg operacija arba ji atlikta, arba jeigu reikia dél bet kurios priezasties vykti gydytis i
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ligoning, pasakykite gydytojui ir priminkite kitiems Jus gydantiems gydytojams, kad vartojate
augimo hormony.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Ngenla:

jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui i8sivysto sunki alerginé reakcija, nutraukite Ngenla
vartojimg ir nedelsdami pasitarkite su gydytoju. Kartais pasitaiké sunkiy alerginiy reakcijy,
tokiy kaip padidéjes jautrumas, jskaitant anafilaksijg arba angioneurozing edema (kai sunku
kvépuoti arba nuryti, arba kai patinsta veidas, liipos, gerklé arba liezuvis). Jeigu Jums arba Jiisy

- kvépavimo sutrikimai,

- veido, lupy arba liezuvio patinimas,

- dilgeliné (ruplés, iskylancios po oda),

- iSbérimas,

- kar$¢iavimas.
jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui taikoma pakeiciamoji terapija kortikosteroidiniais
vaistais (gliukokortikoidais), turite reguliariai kreiptis j gydytoja, nes gali reikéti pakeisti Jusy
arba Jusy prizitirimo vaiko vartojama gliukokortikoidy doze;
gydytojas periodiskai turi tikrinti Jiisy arba Jiisy prizitirimo vaiko skydliaukés veiklg ir,
prireikus, gali skirti gydymga arba pakeisti vartojamy vaisty doze, jeigu to reikia, kad tinkamai
veikty Ngenla;
jeigu Jums arba Jasy prizitrimam vaikui nustatytas Preiderio-Vilio (Prader-Willi) sindromas,
augimo hormono trikumas;
gydytojas turi stebéti, ar Jisy arba Jiisy prizitirimo vaiko kraujyje nepadidéja cukraus
(gliukozés) kiekis (hiperglikemija) gydymo Ngenla metu. Jeigu Jas arba Jisy prizitirimas vaikas
vartojate insuling arba kitus vaistus nuo cukrinio diabeto, gydytojas gali pakeisti vartojama

ey —

oy —

ey —

galva ir tai susije su pykinimu , vémimu, arba sutrinka raumeny kontrol¢ ar valingy judesiy,
pavyzdziui, vaiksc¢iojimo ar daikty paémimo, koordinacija, atsiranda kalbos, akiy judesiy ar
rijimo sunkumy (ypa¢ gydymo pradzioje), tai nedelsdami pasakykite gydytojui. Tai gali bati
laikino kraujosptidzio padidéjimo galvos smegenyse poZymis (intrakranialiné hipertenzija);
jeigu Jus arba Jiisy priziirimas vaikas sunkiai susirgote (pavyzdziui, patyréte komplikacijy po
atviros Sirdies arba pilvo operacijos, timinj kvépavimo nepakankamumg, daugybine atsitikting
sudétinga operacija arba ji atlikta, arba jeigu reikia dél bet kurios priezasties vykti gydytis |
ligonine, pasakykite gydytojui ir priminkite kitiems Jus gydantiems gydytojams, kad Jus arba
jeigu gydymo Ngenla metu Jums arba Jusy prizitirimam vaikui i§sivysto stiprus pilvo skausmas,
nes tai gali buti kasos uzdegimo simptomas;

vt —
v —
v —

vt —

eve—

kontraceptikus arba hormony pakei¢iamosios terapijos vaistus, kuriy sudétyje yra estrogeny,
gydytojas gali patarti pakeisti Ngenla dozg.

Kiti vaistai ir Ngenla

v —

v —

vaistus (gliukokortikoidus), nes jie gali sumazinti Ngenla poveikj augimui. Jas arba Jisy
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[T
[T

eve—

turite pasitarti su gydytoju, nes Jums arba Jisy gydytojui gali reikéti pakeisti dozg.
- Jeigu Jis arba Jusy prizitrimas vaikas vartojate skydliaukés hormony, gydytojui gali reikéti
pakeisti doze.
su gydytoju, nes gali reikéti pakeisti Jusy arba Jusy prizitrimo vaiko vartojama Ngenla doze.
- Jeigu Jis arba Jusy prizitrimas vaikas vartojate ciklosporing (vaista, kuris po persodinimo
slopina imuning sistema), turite pasitarti su gydytoju, nes gydytojui gali reikéti pakeisti dozg.

v —

turite pasitarti su gydytoju, nes gydytojui gali reikéti pakeisti doze.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu Jis esate arba Jiisy prizitrimas vaikas yra néscia, zindote kiidikj, manote, kad Jiis galbit esate
arba Jusy prizitirimas vaikas yra né$cia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodamos §j vaista
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ngenla tyrimy su nésciosiomis neatlikta ir nezinoma, ar Sis vaistas gali pakenkti negimusiam kiidikiui,
todél néstumo metu Ngenla geriau nevartoti. Jeigu galite pastoti, Ngenla vartoti negalima, nebent
naudojate patikimas kontracepcijos priemones.

v —

........

gydytojas, atsizvelgdamas j zindymo nauda kiidikiui ir Ngenla naudg Jums arba Jiisy prizitirimam
vaikui, padés nuspresti, ar Jums arba Jusy prizitirimam vaikui nutraukti Zindyma, ar sustabdyti Ngenla
vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ngenla gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Ngenla sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Ngenla sudétyje yra metakrezolio
Ngenla sudétyje yra konservanto metakrezolio. Labai retais atvejais metakrezolis gali sukelti raumeny

v —

injekcijos vietoje, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Ngenla

Sj vaistg skiria tik gydytojas, turintis gydymo augimo hormonais patirties ir patvirtings Jiisy arba Jiisy

v —

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja.

Gydytojas nuspres, kokig Ngenla doze Jums reikia leisti.

Kokia doze vartoti

Gydytojas apskaiciuos, kokig Ngenla doze turite vartoti, pagal Jusy kiino svorj kilogramais.
Rekomenduojama doz¢ yra 0,66 mg vienam kilogramui kiino svorio, leidziama vieng karta per savaite.
Jeigu anksciau Jums arba Jiisy prizitrimam vaikui leido kasdien vartojamy augimo hormony
injekcijas, gydytojas lieps pries leidZiant pirmajg Ngenla doze palaukti ir jg suleisti kitg dieng po
paskutinés kasdienés injekcijos, o paskui testi gydyma Ngenla kartg per savaitg.
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Nekeiskite dozés, nebent taip nurodé gydytojas.

Kaip vartoti Ngenla

- Ngenla tiekiamas 2 skirtingy dydziy uzpildytame $virkstiklyje (Ngenla 24 mg ir Ngenla 60 mg).
Jaisy arba Jiisy prizitirimo vaiko gydytojas, atsizvelgdamas j rekomenduojama doze, skirs
tinkamiausio dydzio Svirkstiklj (zr. 6 skyriy ,,Pakuotés turinys ir kita informacija®).
slaugytojas parodys, kaip ji naudoti. Ngenla vartojamas injekcijos po oda biidu; injekcija
suleidziama uZzpildytu Svirkstikliu. Negalima leisti vaisto j veng arba raumen;.

- Geriausia vieta Ngenla leisti yra pilvas, §launys, sédmenys arba Zastai (virSutiné ranky dalis).

- Po oda esantys riebaliniai audiniai injekcijos vietoje gali susitraukti (zr. 4 skyriy). Siekiant to
iSvengti, kaskart reikia pasirinkti kitg injekcijos vieta.

- Jeigu visai dozei suvartoti reikia suleisti daugiau kaip vieng injekcija, kiekvieng i§ jy reikia leisti
1 kitg injekcijos vieta.

ISsamios instrukcijos, kaip naudoti uzpildyta Svirkstiklj, pateiktos §io lapelio pabaigoje.

Kada vartoti Ngenla

v —

v —

v —

v —

kaip 3 paros. Pasirinke naujg vartojimo diena, toliau kiekvieng savaite sau arba savo prizitirimam
vaikui leiskite vaistg tg savaités diena.

K3 daryti pavartojus per didel¢ Ngenla doze?
Jeigu sau arba savo prizitirimam vaikui suleidote daugiau Ngenla negu reikia vartoti, iSkart kreipkités i
gydytoja, nes gali reikéti patikrinti Jusy arba vaiko gliukozés koncentracija kraujyje.

PamirSus pavartoti Ngenla

Jeigu Jus arba Jiisy prizitrimas vaikas pamirSote susileisti dozg ir:

- po pamirstos Jusy arba Jusy prizitirimo vaiko Ngenla dozés praéjo 3 dienos arba maziau,
suvartokite vaistg, kai tik prisiminsite. Kita doze suleiskite jprastg injekcijos diena;

- po pamirstos Jisy arba Jusy prizitrimo vaiko Ngenla dozés praéjo daugiau kaip 3 dienos,
pamirsta dozg praleiskite. Kita doze suleiskite kaip jprasta, tolesne suplanuotg savaités dieng.
Toliau vartokite doze¢ reguliariai.

Negalima susileisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ngenla
Nenutraukite Sio vaisto vartojimo nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireigkia ne visiems zmonéms.
Labai daZnas: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

- Galvos skausmas.
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- Kraujavimas, uzdegimas, nieZéjimas, skausmas, paraudimas, per$téjimas, dilgéiojimas,
jautrumas arba kaitimas injekcijos vietoje (reakcijos injekcijos vietoje).
- Kars¢iavimas.

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

- Raudonyjy kraujo kiineliy (eritrocity) skai¢iaus sumazéjimas kraujyje (anemija).

- Eozinofily skai¢iaus padidéjimas kraujyje (eozinofilija).

- Skydliaukés hormony koncentracijos kraujyje sumazéjimas (hipotiroze).

- Alerginis junginés (akies iSorine dalj dengiancio skaidraus sluoksnio) uzdegimas (alerginis
konjunktyvitas).

- Sanariy skausmas (artralgija).

- Ranky arba kojy skausmas.

Nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
- Antinksciai gamina nepakankamai steroidiniy hormony (antinks¢iy nepakankamumas).
- ISbérimas.

DazZnis nezinomas: negali biiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis

- Lokalus riebaly kiekio sumazéjimas po oda (lipoatrofija).

- Klubo sanario problemos, galincios sukelti klubo ar kelio skausmg arba $lubavimg (epifiziolizé,
iskaitant §launikaulio galvos epifizés poslinkj).

Kitas galimas Salutinis poveikis, kuris nebuvo nustatytas vartojantiems Ngenla, bet pasirei§ké

pacientams, gydomiems Kitais augimo hormonais

- Audiniy ves¢jimas (nevézinis arba vézinis).

- 2 tipo diabetas.

- Padidéjes spaudimas kaukolés viduje (sukeliantis tokius simptomus kaip stiprus galvos
skausmas, matymo sutrikimai arba vémimas).

- Tirpimas arba dilg€iojimas.

- Sanariy arba raumeny skausmas.

- Kruty padidéjimas berniukams ir vyrams.

- Odos i$bérimas ir niezéjimas.

- Vandens susilaikymas (pasireiskiantis ranky pir§ty arba ¢iurny patinimu).

- Veido patinimas.

- Pankreatitas (sukeliantis tokius simptomus kaip pilvo skausmas, pykinimas, vémimas arba
viduriavimas).

Labai retais atvejais metakrezolis gali sukelti raumeny uzdegima (patinima). Jeigu Jis arba Jasy

ey —

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jums arba Jusy prizitirimam vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje
nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite
pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ngenla

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutes ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Uzpildyto $virkstiklio negalima naudoti ilgiau kaip 28 paras po pirmojo panaudojimo.
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Pries vartojant Ngenla pirma kartg

- Laikykite $aldytuve (2 °C — 8 °C).

- Ngenla laikykite iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

- Pries vartojima iSimkite Ngenla i§ Saldytuvo. Ngenla galima laikyti kambario temperatiiroje (iki
32 °C) ne ilgiau kaip 4 valandas.

- Nevartokite $io vaisto, jeigu pastebéjote, kad tirpalas drumstas arba tamsiai geltonas.
Nevartokite vaisto, jeigu jame yra drumzliy arba daleliy.

- Nekratykite Svirkstiklio. Kratymas gali pakenkti vaistui.

Ngenla pavartojus pirma karta

- Vaistg suvartokite per 28 paras po pirmojo vartojimo. Laikykite $aldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

- Ngenla laikykite uzdengta Svirkstiklio dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

- Nelaikykite uzpildyto Svirkstiklio su uzdéta adata.

- Po paskutinés dozés svirkstiklj iSmeskite, net jeigu jame bus likg nesuvartoto vaisto.

- Ngenla galima laikyti kambario temperatiroje (iki 32 °C) iki 4 valandy, kiekvieng injekcija
atliekant ne daugiau kaip 5 kartus. Kaskart pavartojus, vél jdékite Ngenla j Saldytuva.

- Nepalikite kambario temperattroje ilgiau kaip 4 valandas pries bet kurj naudojima.

- Nelaikykite Svirkstiklio vietose, kuriose temperatiira gali pakilti virs 32 °C.

- Jeigu po Svirkstiklio pirmojo panaudojimo pragjo daugiau kaip 28 paros, iSmeskite ji, net jeigu
jame bus likg nesuvartoto vaisto. Jeigu Jiisy arba Jiisy prizitrimo vaiko $virkstiklj paveike
aukstesné kaip 32 °C temperatiira, $virkstiklis buvo iSimtas i§ Saldytuvo ilgiau kaip 4 valandas
pries bet kurj naudojimg arba panaudotas i§ viso 5 kartus, iSmeskite jj, net jeigu jame ir liko
nesuvartoto vaisto.

Norédami prisiminti, kada iSmesti Svirkstiklj, ant Svirkstiklio etiketés galite uzrasyti pirmojo
panaudojimo data.

Tinkamai suleidus visas dozes, Svirkstiklyje gali likti nedidelis kiekis vaisto. Neméginkite suvartoti
likusio vaisto. Suleidus paskuting dozg, $virkstiklj reikia tinkamai iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ngenla sudétis
- Veiklioji medziaga yra somatrogonas.

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Viename mililitre tirpalo yra 20 mg somatrogono.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 24 mg somatrogono 1,2 ml tirpalo. Kiekvienu uzpildytu
svirkstikliu viena injekcija suleidziamos nuo 0,2 mg iki 12 mg dozés, jy stipruma keiciant 0,2 mg
padalomis.

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Viename mililitre tirpalo yra 50 mg somatrogono.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 60 mg somatrogono 1,2 ml tirpalo. Kiekvienu uzpildytu
Svirkstikliu viena injekcija suleidziamos nuo 0,5 mg iki 30 mg dozés, jy stipruma keic¢iant 0,5 mg
padalomis.

- Pagalbinés medZiagos yra trinatrio citratas dihidratas, citriny riig§tis monohidratas, L-histidinas,
natrio chloridas (Zr. 2 skyriy ,,Ngenla sudétyje yra natrio*), poloksameras 188, metakrezolis,
injekcinis vanduo.
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Ngenla iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ngenla yra skaidrus ir bespalvis arba Sviesiai gelsvas injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame
svirkstiklyje.

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas tickiamas pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis. Svirkstiklio
dangtelis, dozés mygtukas ir Svirkstiklio etiketé yra violetinés spalvos.

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas tickiamas pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis. Svirkstiklio
dangtelis, dozés mygtukas ir Svirkstiklio etiketé yra mélynos spalvos.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojas

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus Magyarorszag

[paiizep JTrokcemoypr CAPJI, Kiton bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
EAlrada Polska

Pfizer EAMdg A.E. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 335 61 00
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Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

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

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Naudojimo instrukcijos
Ngenla 24 mg Svirkstiklis
Injekcija leidziama tik po oda

NeiSmeskite $io lapelio. Siose instrukcijose paveiksmiui nurodyta,
kaip paruosti ir suleisti Ngenla injekcija.

Svarbi informacija apie Ngenla $virkstiklj

¢ Injekcijoms skirtas Ngenla yra daugiadozis $virkstiklis, kuriame yra 24 mg vaisto.

e Injekcijoms skirta Ngenla gali suleisti pacientas, priziiirintysis asmuo, gydytojas, slaugytojas
arba vaistininkas. Neméginkite susileisti Ngenla patys, jeigu Jums neparodyta, kaip tinkamai
atlikti injekcija, ir jeigu neperskaitéte naudojimo instrukcijy ir nejsitikinote, kad jas supratote.
Jeigu gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas nusprendzia, kad galite susileisti patys arba
suleisti Ngenla. Kad tinkamai susileistuméte Ngenla, turite perskaityti ir suprasti Sias
instrukcijas bei jy laikytis. Svarbu pasitarti su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kad
jsitikintuméte, ar teisingai supratote Ngenla dozavimo instrukcijas.

o Kad prisimintuméte, kada turite susileisti Ngenla, galite i§ anksto jrasyti tai | savo kalendoriy.
skambinkite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

o Kiekvienu dozavimo ratuko stikiu (spragteléjimu) vaisto dozé padidinama 0,2 mg. Viena
injekcija galima suleisti nuo 0,2 mg iki 12 mg. Jeigu Jums skirta didesné kaip 12 mg dozg,
turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija. Kiekvieng injekcijg reikia leisti j kitg injekcijos
vieta.

o Tinkamai suleidus visas dozes, Svirkstiklyje gali likti nedidelis kiekis vaisto. Tai normalu.
Pacientams negalima méginti suvartoti likusio tirpalo, o reikia tinkamai iSmesti svirkstiklj.

o Neduokite savo $virkstiklio kitiems zmonéms, net jeigu pakeitéte adata. Galite uzkrésti kitus
zmones sunkia infekcine liga arba uzsikrésti sunkia infekcine liga nuo jy.

o Kiekvienai injekcijai naudokite naujg sterilig adata. Taip sumazés uzkrétimo, infekcijos, vaisto
nuotékio ir adatos uzsikims§imo tikimybé, dél ko gali buti suleista netinkama dozé.

o Nekratykite svirkstiklio. Kratant galima sugadinti vaista.

Svirkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems arba silpnaregiams be asmeny, ismokyty
tinkamai naudoti vaista, pagalbos.
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Reikmenys, kuriy reikés kiekvienai injekcijai
Kartoninéje déZutéje yra:
e 1 Ngenla 24 mg $virkstiklis.
Kartoninéje déZutéje néra:
o 1 naujos sterilios adatos kiekvienai injekcijali,
alkoholiu suvilgyty tampony,
vatos gumuléliy arba marlés servetéliy,
pleistro,
tinkamos astriy atlieky talpyklés Svirkstiklio adatoms ir Svirkstikliui iSmesti.

Ngenla 24 mg Svirkstiklis

Tinkamumo
data (EXP)

Injekcijos mygtukas

Vaistas

Dozavimo ratukas

SvirkStik}io ’ k o Dozés langelis
dangtelis UZtaiso laikiklis

Adatos tvirtinimo vieta

Tinkamos adatos
Svirkstiklio adaty Ngenla $virkstiklio pakuotéje néra. Galite naudoti nuo 4 mm iki 8 mm ilgio ir nuo
30G iki 32G dydzio adatas.
o Nustatyta, kad su Ngenla $virkstikliu suderinamos $ios adatos:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ arba BD Micro-Fine™)
e Nustatyta, kad su Ngenla $virkstikliu suderinamos $ios adatos su apsauginiu gaubteliu:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
e Kokia adata Jums geriausiai tinka, aptarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

o

Sterili adata (pavyzdys, pakuotéje néra):
—) e 3
lq‘_‘,‘

i - -.. |
“ { |Eorinis adat.usﬂ- ‘I.l’idinils adatos

Sterili adata gaubtelis dangtelis

Adata Apsauginis popierius

Pastaba: adatos su apsauginiu gaubteliu neturi vidinio adatos dangtelio. Siy instrukcijy 5, 6 ir
11 veiksmai, susij¢ su vidiniu adatos dangteliu, gali biti netaikomi, kai naudojama adata su apsauginiu
gaubteliu. Daugiau informacijos zr. adatos gamintojo naudojimo instrukcijose.

Atsargiai! Jokiu bidu nenaudokite sulinkusios arba paZeistos adatos. Visada atsargiai elkités su
$virkstiklio adatomis, kad nejsidurtuméte adata patys arba nejdurtuméte kitiems Zmonéms. Nejunkite

naujos adatos prie $virkstiklio, kol nesate pasiruos¢ injekcijai.
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Pasiru

oSimas injekcijai

1 veiksmas. Pasiruoskite

o Nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

e Qalite naudoti Svirkstiklj iskart iséme i$ Saldytuvo, bet kad injekcija biity malonesné, galite
palaikyti $virkstiklj kambario temperatiiroje ne ilgiau kaip 30 minuéiy. (Zr. Ngenla 24 mg
uzpildyto Svirkstiklio pakuotés lapelio 5 skyriy ,,Kaip laikyti Ngenla*).

e Patikrinkite vaisto pavadinima ir stipruma Svirkstiklio etiketéje ir jsitikinkite, kad tai tikrai
Jums gydytojo iSrasytas vaistas.

Patikrinkite tinkamumo datg $virkstiklio etiketéje. Nenaudokite, jeigu tinkamumo data jau

praéjo.

Nenaudokite svirkstiklio, jeigu:

o jis buvo uzSaldytas arba paveiktas karscio (vir§ 32 °C), arba po $virkstiklio pirmojo
panaudojimo praéjo daugiau kaip 28 paros (Zr. Ngenla 24 mg uZpildyto $virkstiklio
pakuotés lapelio 5 skyriu ,,Kaip laikyti Ngenla“);

o jis buvo nukritgs;

o jis atrodo suliizgs arba pazeistas.

Nenuimkite svirkstiklio dangtelio nuo $virkstiklio, kol nesate pasiruos¢ suleisti vaisto.

2 veiksmas. Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vieta

S . - | |
~. Vietos ant pilvo.__| |
\ Paririkite wiety bent | | |
5 em tolizu ruo bambaos II |
|

l|I | IlII.' Lf .IIII

|
| @< Rankos (uzpakaliné f
7asto dalis) | \'\l I
Ciia gl lesiei ik pri®ilrintysis asmuo [ | |
Slaunys (virutiné__ | |
| \ | priekinég dalis) : I" | |

\ | \J |II | 1/
J ~L__| Saédmenys \ f
'I | , Cia gall et fik priddontysis asmuo I'. | II

Ngenla galima leisti i pilva, Slaunis, sédmenis arba Zastus.

Pasirinkite geriausig vieta injekcijai, kaip rekomendavo gydytojas, slaugytojas arba
vaistininkas. Kiekvienai injekcijai pasirinkite kitg injekcijos vieta.

Jeigu visai dozei suvartoti reikia suleisti daugiau kaip 1 injekcija, kiekvieng injekcijg reikia
leisti j kitg injekcijos vieta.

Neleiskite vaisto j kaulétas vietas ar vietas, kuriose oda su kraujosruvomis, paraudusi,
skausminga arba sukietéjusi, ir  sritis, kuriose yra randy arba odos sutrikimy.

Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu.

Palaukite, kol injekcijos vieta nudZzius.

Nelieskite nuvalytos injekcijos vietos.
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3 veiksmas. Apziurékite vaista

o Nuimkite $virkstiklio dangtelj ir pasidékite, nes jo reikés po injekcijos.
Apzitrékite vaistg uztaiso laikiklyje.

o [sitikinkite, kad vaistas skaidrus ir bespalvis arba $viesiai gelsvas. Neleiskite vaisto, jeigu jis
drumstas arba tamsiai geltonas.

e Patikrinkite, ar vaiste néra drumzliy arba daleliy. Neleiskite vaisto, jeigu jame yra drumzliy
arba daleliy.
Pastaba: jeigu vaiste matote vieng arba kelis burbuliukus, tai normalu.

4 veiksmas. Prijunkite adata

e Paimkite naujg adatg ir iSimkite ja i$ apsauginio popieriaus.

e Sulygiuokite adatg su $virkstikliu, laikydami juos abu tiesiai.

e Atsargiai uzmaukite, o tada uzsukite adatg ant Svirkstiklio.
Neuzverzkite per daug.
Pastaba: bukite atsargis ir nepritvirtinkite adatos kampu. Taip Svirkstiklis gali pratekeéti.
Atsargiai! Adaty smaigaliai astris i$ abiejy galy. Elkités atsargiai, kad nejsidurtuméte adata
patys arba nejdurtuméte kitiems Zzmonéms.
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5 veiksmas. Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj

o Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj traukdami.

o Pasilikite iSorinj adatos gaubtelj, Jums jo reikés véliau, nuimant adata.
Pastaba: nuéme iSorinj adatos gaubtelj, turite matyti vidinj adatos dangtelj. Jeigu jo néra,
pameéginkite dar kartg pritvirtinti adata.
Pastaba: jei naudojate adatg su apsauginiu gaubteliu, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijas.

6 veiksmas. Nuimkite vidinj adatos dangtelj

e [Létai nuimkite vidinj adatos dangtelj, kad atidengtuméte adata.
o ISmeskite vidinj adatos dangtelj j tinkama astriy atlieky talpykle. Jo daugiau nebereikeés.
Pastaba: jei naudojate adatg su apsauginiu gaubteliu, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijas.
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Ar gis svirkstiklis
naujas?

Taip:
ir. ;Naujo

svirkstiklio
parengimas
naudoti®

(Is langelio ,, Taip: zr. ,, Naujo svirkstiklio parengimas naudoti* rodyklé nukreipia j ,, Naujo
Svirkstiklio parengimas (uzpildymas)“, o is langelio ,, Ne “ rodyklé nukreipia j ,,Jums skirtos
dozés nustatymas “)

Naujo Svirkstiklio parengimas naudoti (uZpildymas) — atliekama tik pirmg
kartg naudojant naujgq SvirksStiklj

Prie§ naudodami nauja Svirkstiklj pirma karta, visada turite jj parengti naudoti
(uzpildyti)

¢ Kiekvienas naujas $virkstiklis parengiamas naudoti pries jj naudojant pirma karta.

e Naujo Svirkstiklio parengimo naudoti procediira skirta oro burbuliukams pasalinti ir uztikrinti,
kad bus suleista tinkama doze.
Svarbu: jeigu Jusy $virkstiklis jau parengtas naudoti, veiksmus nuo A iki C praleiskite.

A veiksmas. Nustatykite ratuku 0,4

e Pasukite dozavimo ratuka iki 0,4 Zymos.
Pastaba: jeigu pasukote dozavimo ratukg per toli, galite atsukti jj atgal.
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B veiksmas. Pabelskite uztaiso laikiklj

o Laikykite $virkstiklj adata, nukreipta aukstyn, kad pakilty oro burbuliukai.
o Atsargiai pabelskite uztaiso laikiklj, kad oro burbuliukai, jeigu jy yra, susikaupty virSugalyje.
Svarbu: veiksmg B atlikite, net jeigu oro burbuliuky nematote.

C veiksmas. Paspauskite mygtukg ir patikrinkite, ar pasirodé skysc¢io

o Paspauskite injekcijos mygtuka iki galo, kol dozés langelyje matysite ,,0%.
e Paziurékite, ar i$ adatos smaigalio iSsisunke skyscio. Jeigu matote skystj, Svirkstiklis
parengtas naudoti.
e Pries leisdamiesi vaista, visada jsitikinkite, kad iSsisunké laSas skyscio. Jeigu skyscio
nematote, pakartokite veiksmus nuo A iki C.
o Jeigu skys¢io nepasirodo pakartojus veiksmus nuo A iki C penkis (5) kartus,
pritvirtinkite naujg adatg ir paméginkite dar vieng (1) karta.
Nenaudokite $virkstiklio, jeigu skys¢io lasas nepasirodé. Kreipkités j gydytoja,
slaugytojg arba vaistininka ir naudokite nauja Svirkstiklj.
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Jums skirtos dozés nustatymas

7 veiksmas. Nustatykite Jums skirtg doze
A pavyzdys

L

e
D A " Dozes langelyje rodoma 3,8 mg dozé
/ S N ozés langelyje rodoma 3,8 mg dozé
y
/ B pavyzdys
/ \
— I if
N ll |
a

Dozés langelyje rodoma 12,0 mg dozé

e Pasuke dozavimo ratuka nustatykite savo doze.
o Didinti arba mazinti dozg galite sukdami dozavimo ratuka j vieng arba j kita puse.
o Dozés ratukas vienu kartu pasisuka 0,2 mg.
o Svirkstiklyje yra 24 mg vaisto, tatiau vienai injekcijai galite nustatyti ne didesne kaip

12 mg dozg.

o Dozés langelyje rodoma dozé miligramais. Zr. A ir B pavyzdZius.

e Visada patikrinkite, ar dozés langelyje nustatyta tinkama dozé.

Svarbu: nespauskite injekcijos mygtuko nustatydami dozg.

Ka daryti, jeigu negaliu nustatyti reikiamos dozés?
o Jeigu Jums skirta didesné kaip 12 mg dozé, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.
e Viena injekcija galima suleisti nuo 0,2 mg iki 12 mg dozes.
o Jeigu nezinote, kaip tinkamai padalyti doze, klauskite gydytojo, slaugytojo arba
vaistininko.
o Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adatg (Zr. 4 veiksmas. Prijunkite adatg).
o Jeigu visai dozei suvartoti Jums reikia susileisti 2 injekcijas, nepamirskite susileisti
antrosios dozes.

Ka daryti, jeigu Svirkstiklyje liko nepakankamas kiekis vaisto?
o Jeigu $virkstiklyje liko maZziau kaip 12 mg vaisto, dozavimo ratukas daugiau nebesisuks, o
dozés langelyje bus rodomas likes vaisto kiekis.
e Jeigu Svirkstiklyje likusio vaisto nepakanka visai dozei, galite pasirinkti vieng i$ $iy budy:
o susileiskite Svirkstiklyje likusj tiir], tada paruoskite naujg Svirkstiklj, kad suleistuméte
iki visos dozés likusj kiekj.
Nepamirskite atimti doze, kurig jau susileidote. Pavyzdziui, jeigu Jisy dozé yra
3,8 mg, o dozavimo ratuku galite nustatyti tik 1,8 mg, likusius 2,0 mg turésite
susileisti nauju $virkstikliu;
o arba susileiskite visa doze¢ nauju Svirkstikliu.
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Dozés suleidimas

8 veiksmas. Ismeikite adata

o Laikykite $virkstiklj taip, kad galétuméte matyti skaic¢ius dozés langelyje.
o [smeikite adata j oda staciu kampu.

9 veiksmas. Suleiskite vaistg

Ly —

o Laikykite j oda jsmeigtg adata nejudindami.
o Paspauskite injekcijos mygtuka iki galo, kol dozés langelyje matysite ,,0%.
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10 veiksmas. Suskaiciuokite iki 10

Suskaiciuo-
kite iki
10

e Skaiciuodami iki 10 toliau spauskite injekcijos mygtuka. Skaiciuojant iki 10 pakaks laiko
visai vaisto dozei suleisti.

o Baigg skaiciuoti iki 10, atleiskite injekcijos mygtuka, patraukite Svirkstiklj i$ injekcijos vietos
ir iStraukite adatg staciu kampu.
Pastaba: ant adatos smaigalio galite matyti vaisto laga. Tai normalu ir susileistai dozei jtakos
neturi.

11 veiksmas. UZdékite iSorinj adatos dangtelj

e Atsargiai uzmaukite iSorinj adatos gaubtelj atgal ant adatos.

e Paspauskite iSorinj adatos gaubtelj, kad uzsifiksuoty.
Atsargiai! Jokiu biidu neméginkite vél uzdéti vidinio adatos dangtelio atgal ant adatos. Galite
jsidurti adata.
Pastaba: jei naudojate adata su apsauginiu gaubteliu, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijas.
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12 veiksmas. Atjunkite adata

e Atsukite adata nuo Svirkstiklio.

e Atsargiai traukite, kol adata atsijungs.
Pastaba: jeigu adata neatsijungé, uzdékite iSorinj adatos gaubtelj ir paméginkite dar karta.
Atsukdami adata, paspauskite.

o Panaudotas Svirkstiklio adatas iSmeskite j astriy atlieky talpykle, kaip nurodé gydytojas,
slaugytojas arba vaistininkas ir laikydamiesi vietos sveikatos ir saugumo teisés akty. Astriy
atlieky talpykle laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Nenaudokite adaty pakartotinai.

13 veiksmas. Uzdékite Svirkstiklio dangtelj

e V¢l uzdenkite svirkstiklj jo dangteliu.

e Nedékite dangtelio ant Svirkstiklio su pritvirtinta adata.

e Jeigu Svirkstiklyje dar liko vaisto, Svirkstiklj nuo vieno naudojimo iki kito laikykite Saldytuve.
(Zr. Ngenla 24 mg uzpildyto $virkstiklio pakuotés lapelio 5 skyriy ,,Kaip laikyti
Ngenla®).
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14 veiksmas. Suleidus vaistg

e Nestipriai paspauskite injekcijos vieta Svariu vatos gumuléliu arba marlés servetéle ir kelias
sekundes palaikykite.

e Netrinkite injekcijos vietos. Injekcijos vieta gali silpnai kraujuoti. Tai normalu.

e Jeigu reikia, injekcijos vieta galite uzklijuoti mazu pleistru.

o Jeigu $virkstiklis tus¢ias arba po pirmojo panaudojimo pra¢jo daugiau kaip 28 paros,
iSmeskite ji, net jeigu jame bus like nesuvartoto vaisto. ISmeskite Svirkstiklj i astriy atlieky
talpykle.

e Kad biity lengviau prisiminti, kada reikia iSmesti Svirkstiklj, galite uzsirasyti pirmojo
panaudojimo datg jo etiketéje ir Cia:

Pirmojo panaudojimo data: / /
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
somatrogonas (somatrogonum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui, todél kitiems monéms jo duoti
negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy

- Jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame
lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ngenla ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ngenla
Kaip vartoti Ngenla

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ngenla

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL

1. Kas yra Ngenla ir kam jis vartojamas

Ngenla sudétyje yra veikliosios medziagos somatrogono — modifikuotos formos zmogaus augimo
hormono. Nattiralaus Zmogaus augimo hormono reikia, kad augty kaulai ir raumenys. Jis taip pat
padeda uztikrinti, kad vystytysi tinkamas kiekis riebalinio ir raumeninio audinio. Ngenla skirtas gydyti
nuo 3 mety vaikams ir paaugliams, kuriy organizme tritksta augimo hormono ir kurie auga netinkamu
greiciu.

Ngenla veiklioji medziaga pagaminta biidu, vadinamu rekombinacine DNR technologija. Tai reiskia,
kad ji iSgaunama 1§ lasteliy, kurios laboratorijoje modifikuojamos, kad gaminty $ig medziaga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ngenla

Ngenla vartoti draudZiama
- jeigu Jums arba Jiisy priziirimam vaikui yra alergija somatrogonui (zr. ,,Jspéjimai ir atsargumo

v —
vt —

v —

v —

vt —
v —

v -

sudétingg operacija arba ji atlikta, arba jeigu reikia dél bet kurios priezasties vykti gydytis i
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ligoning, pasakykite gydytojui ir priminkite kitiems Jus gydantiems gydytojams, kad vartojate
augimo hormony.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Ngenla:

jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui i8sivysto sunki alerginé reakcija, nutraukite Ngenla
vartojimg ir nedelsdami pasitarkite su gydytoju. Kartais pasitaiké sunkiy alerginiy reakcijy,
tokiy kaip padidéjes jautrumas, jskaitant anafilaksijg arba angioneurozing edema (kai sunku
kvépuoti arba nuryti, arba kai patinsta veidas, liipos, gerklé arba liezuvis). Jeigu Jums arba Jiisy

- kvépavimo sutrikimai,

- veido, lupy arba liezuvio patinimas,

- dilgeliné (ruplés, iskylancios po oda),

- iSbérimas,

- kar$¢iavimas.
jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui taikoma pakei¢iamoji terapija kortikosteroidiniais
vaistais (gliukokortikoidais), turite reguliariai kreiptis j gydytoja, nes gali reikéti pakeisti Jusy
arba Jusy prizitirimo vaiko vartojama gliukokortikoidy doze;
gydytojas periodiskai turi tikrinti Jiisy arba Jiisy priziiirimo vaiko skydliaukés veikla ir,
prireikus, gali skirti gydyma arba pakeisti vartojamy vaisty doze, jeigu to reikia, kad tinkamai
veikty Ngenla;
jeigu Jums arba Jasy prizitrimam vaikui nustatytas Preiderio-Vilio (Prader-Willi) sindromas,
augimo hormono trikumas;
gydytojas turi stebéti, ar Jisy arba Jiisy prizitirimo vaiko kraujyje nepadidéja cukraus
(gliukozés) kiekis (hiperglikemija) gydymo Ngenla metu. Jeigu Jiis arba Jiisy priZitirimas vaikas
vartojate insuling arba kitus vaistus nuo cukrinio diabeto, gydytojas gali pakeisti vartojama

ey —

oy —

ey —

galva ir tai susije su pykinimu , vémimu, arba sutrinka raumeny kontrol¢ ar valingy judesiy,
pavyzdziui, vaiksc¢iojimo ar daikty paémimo, koordinacija, atsiranda kalbos, akiy judesiy ar
rijimo sunkumy (ypa¢ gydymo pradzioje), tai nedelsdami pasakykite gydytojui. Tai gali biiti
laikino kraujosptidzio padidéjimo galvos smegenyse poZymis (intrakranialiné hipertenzija);
jeigu Jus arba Jiisy priziirimas vaikas sunkiai susirgote (pavyzdziui, patyréte komplikacijy po
atviros Sirdies arba pilvo operacijos, timinj kvépavimo nepakankamuma, daugybine atsitikting
sudétinga operacija arba ji atlikta, arba jeigu reikia dél bet kurios priezasties vykti gydytis |
ligonine, pasakykite gydytojui ir priminkite kitiems Jus gydantiems gydytojams, kad Jus arba
jeigu gydymo Ngenla metu Jums arba Jusy prizitirimam vaikui i§sivysto stiprus pilvo skausmas,
nes tai gali buti kasos uzdegimo simptomas;

vt —
v —
v —

vt —

eve—

kontraceptikus arba hormony pakei¢iamosios terapijos vaistus, kuriy sudétyje yra estrogeny,
gydytojas gali patarti pakeisti Ngenla dozg.

Kiti vaistai ir Ngenla

v —

v —

vaistus (gliukokortikoidus), nes jie gali sumazinti Ngenla poveikj augimui. Jas arba Jisy
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turite pasitarti su gydytoju, nes Jums arba Jiisy gydytojui gali reikéti pakeisti dozg.
- Jeigu Jis arba Jusy prizitirimas vaikas vartojate skydliaukés hormony, gydytojui gali reikéti
pakeisti doze.
su gydytoju, nes gali reikéti pakeisti Jusy arba Jusy prizitrimo vaiko vartojama Ngenla doze.
- Jeigu Jis arba Jusy prizitrimas vaikas vartojate ciklosporing (vaista, kuris po persodinimo
slopina imuning sistema), turite pasitarti su gydytoju, nes gydytojui gali reikéti pakeisti dozg.

v —

turite pasitarti su gydytoju, nes gydytojui gali reikéti pakeisti doze.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu Jis esate arba Jiisy prizitrimas vaikas yra néscia, zindote kiidikj, manote, kad Jiis galbit esate
arba Jusy prizitirimas vaikas yra né$cia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodamos §j vaista
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ngenla tyrimy su nésciosiomis neatlikta ir nezinoma, ar Sis vaistas gali pakenkti negimusiam kiidikiui,
todél néstumo metu Ngenla geriau nevartoti. Jeigu galite pastoti, Ngenla vartoti negalima, nebent
naudojate patikimas kontracepcijos priemones.

v —

........

gydytojas, atsizvelgdamas j zindymo naudg kiidikiui ir Ngenla nauda Jums arba Jisy prizidirimam
vaikui, padés nuspresti, ar Jums arba Jusy prizitirimam vaikui nutraukti Zindyma, ar sustabdyti Ngenla
vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ngenla gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Ngenla sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Ngenla sudétyje yra metakrezolio
Ngenla sudétyje yra konservanto metakrezolio. Labai retais atvejais metakrezolis gali sukelti raumeny

ey —

injekcijos vietoje, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Ngenla

Sj vaistg skiria tik gydytojas, turintis gydymo augimo hormonais patirties ir patvirtings Jiisy arba Jiisy

v —

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja.

Gydytojas nuspres, kokig Ngenla doze Jums reikia leisti.

Kokia doze vartoti

Gydytojas apskaiciuos, kokig Ngenla doze turite vartoti, pagal Jtsy kiino svorj kilogramais.
Rekomenduojama doz¢ yra 0,66 mg vienam kilogramui kiino svorio, leidziama vieng karta per savaite.
Jeigu anksciau Jums arba Jiisy prizitrimam vaikui leido kasdien vartojamy augimo hormony
injekcijas, gydytojas lieps pries leidziant pirmaja Ngenla dozg palaukti ir jg suleisti kitg dieng po
paskutinés kasdienés injekcijos, o paskui testi gydyma Ngenla kartg per savaite.
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Nekeiskite dozés, nebent taip nurodé gydytojas.

Kaip vartoti Ngenla

- Ngenla tiekiamas 2 skirtingy dydziy uzpildytame $virkstiklyje (Ngenla 24 mg ir Ngenla 60 mg).
Jaisy arba Jiisy prizitirimo vaiko gydytojas, atsizvelgdamas j rekomenduojama dozg, skirs
tinkamiausio dydzio Svirkstiklj (zr. 6 skyriy ,,Pakuotés turinys ir kita informacija®).
slaugytojas parodys, kaip ji naudoti. Ngenla vartojamas injekcijos po oda biuidu; injekcija
suleidziama uZzpildytu Svirkstikliu. Negalima leisti vaisto j veng arba raumenj.

- Geriausia vieta Ngenla leisti yra pilvas, §launys, sédmenys arba Zastai (virSutiné ranky dalis).

- Po oda esantys riebaliniai audiniai injekcijos vietoje gali susitraukti (zr. 4 skyriy). Siekiant to
iSvengti, kaskart reikia pasirinkti kitg injekcijos vieta.

- Jeigu visai dozei suvartoti reikia suleisti daugiau kaip vieng injekcija, kiekvieng i$ jy reikia leisti
1 kitg injekcijos vieta.

ISsamios instrukcijos, kaip naudoti uzpildyta svirkstiklj, pateiktos $io lapelio pabaigoje.

Kada vartoti Ngenla

v —

v —

v —

v —

kaip 3 paros. Pasirinke naujg vartojimo diena, toliau kiekvieng savaite sau arba savo prizitirimam
vaikui leiskite vaistg tg savaités diena.

K3 daryti pavartojus per didel¢ Ngenla doze?
Jeigu sau arba savo prizitirimam vaikui suleidote daugiau Ngenla negu reikia vartoti, iSkart kreipkités i
gydytoja, nes gali reikéti patikrinti Jsy arba vaiko gliukozés koncentracija kraujyje.

PamirSus pavartoti Ngenla

Jeigu Jus arba Jiisy prizitrimas vaikas pamirSote susileisti dozg ir:

- po pamirstos Jusy arba Jusy prizitirimo vaiko Ngenla dozés praéjo 3 dienos arba maziau,
suvartokite vaistg, kai tik prisiminsite. Kitg doze¢ suleiskite jprastg injekcijos dieng;

- po pamirstos Jisy arba Jusy prizitrimo vaiko Ngenla dozés pragjo daugiau kaip 3 dienos,
pamirsta dozg praleiskite. Kita doze suleiskite kaip jprasta, tolesne suplanuota savaités dieng.
Toliau vartokite doze¢ reguliariai.

Negalima susileisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ngenla
Nenutraukite Sio vaisto vartojimo nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Labai daZnas: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

- Galvos skausmas.
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- Kraujavimas, uzdegimas, nieZéjimas, skausmas, paraudimas, per$téjimas, dilgéiojimas,
jautrumas arba kaitimas injekcijos vietoje (reakcijos injekcijos vietoje).
- Kars¢iavimas.

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

- Raudonyjy kraujo kiineliy (eritrocity) skai¢iaus sumazéjimas kraujyje (anemija).

- Eozinofily skai¢iaus padidéjimas kraujyje (eozinofilija).

- Skydliaukés hormony koncentracijos kraujyje sumazéjimas (hipotiroze).

- Alerginis junginés (akies iSorine dalj dengiancio skaidraus sluoksnio) uzdegimas (alerginis
konjunktyvitas).

- Sanariy skausmas (artralgija).

- Ranky arba kojy skausmas.

Nedaznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
- Antinksciai gamina nepakankamai steroidiniy hormony (antinks¢iy nepakankamumas).
- ISbérimas.

DazZnis nezinomas: negali biiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis

- Lokalus riebaly kiekio sumaz¢jimas po oda (lipoatrofija).

- Klubo sgnario problemos, galinCios sukelti klubo ar kelio skausma arba §lubavima (epifiziolizé,
iskaitant §launikaulio galvos epifizés poslinkj).

Kitas galimas Salutinis poveikis, kuris nebuvo nustatytas vartojantiems Ngenla, bet pasireiskeé

pacientams, gydomiems Kitais augimo hormonais

- Audiniy ves¢jimas (nevézinis arba vézinis).

- 2 tipo diabetas.

- Padidéjes spaudimas kaukolés viduje (sukeliantis tokius simptomus kaip stiprus galvos
skausmas, matymo sutrikimai arba vémimas).

- Tirpimas arba dilg€iojimas.

- Sanariy arba raumeny skausmas.

- Kruty padidéjimas berniukams ir vyrams.

- Odos i$bérimas ir niezéjimas.

- Vandens susilaikymas (pasireiskiantis ranky pir§ty arba ¢iurny patinimu).

- Veido patinimas.

- Pankreatitas (sukeliantis tokius simptomus kaip pilvo skausmas, pykinimas, vémimas arba
viduriavimas).

Labai retais atvejais metakrezolis gali sukelti raumeny uzdegima (patinima). Jeigu Jiis arba Jusy

ey —

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jums arba Jusy prizitirimam vaikui pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje
nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite
pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ngenla

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutes ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Uzpildyto $virkstiklio negalima naudoti ilgiau kaip 28 paras po pirmojo panaudojimo.
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Pries vartojant Ngenla pirma kartg

- Laikykite $aldytuve (2 °C — 8 °C).

- Ngenla laikykite iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

- Pries vartojima iSimkite Ngenla i§ Saldytuvo. Ngenla galima laikyti kambario temperatiiroje (iki
32 °C) ne ilgiau kaip 4 valandas.

- Nevartokite Sio vaisto, jeigu pastebéjote, kad tirpalas drumstas arba tamsiai geltonas.
Nevartokite vaisto, jeigu jame yra drumzliy arba daleliy.

- Nekratykite Svirkstiklio. Kratymas gali pakenkti vaistui.

Ngenla pavartojus pirma karta

- Vaistg suvartokite per 28 paras po pirmojo vartojimo. Laikykite $aldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

- Ngenla laikykite uzdengta Svirkstiklio dangteliu, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

- Nelaikykite uzpildyto Svirkstiklio su uzdéta adata.

- Po paskutinés dozés svirkstiklj iSmeskite, net jeigu jame bus like nesuvartoto vaisto.

- Ngenla galima laikyti kambario temperattroje (iki 32 °C) iki 4 valandy, kiekvieng injekcija
atliekant ne daugiau kaip 5 kartus. Kaskart pavartojus, vél jdékite Ngenla j Saldytuva.

- Nepalikite kambario temperatiiroje ilgiau kaip 4 valandas pries bet kurj naudojima.

- Nelaikykite Svirkstiklio vietose, kuriose temperatiira gali pakilti virs§ 32 °C.

- Jeigu po Svirkstiklio pirmojo panaudojimo pragjo daugiau kaip 28 paros, iSmeskite ji, net jeigu
jame bus likg nesuvartoto vaisto. Jeigu Jiisy arba Jisy prizitirimo vaiko $virkstiklj paveike
aukstesné kaip 32 °C temperatiira, $virkstiklis buvo iSimtas i§ Saldytuvo ilgiau kaip 4 valandas
prie$ bet kurj naudojimg arba panaudotas i§ viso 5 kartus, i§meskite jj, net jeigu jame ir liko
nesuvartoto vaisto.

Norédami prisiminti, kada iSmesti Svirkstiklj, ant Svirkstiklio etiketés galite uzrasyti pirmojo
panaudojimo data.

Tinkamai suleidus visas dozes, Svirkstiklyje gali likti nedidelis kiekis vaisto. Neméginkite suvartoti
likusio vaisto. Suleidus paskuting dozg, $virkstiklj reikia tinkamai iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ngenla sudétis
- Veiklioji medziaga yra somatrogonas.

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Viename mililitre tirpalo yra 20 mg somatrogono.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 24 mg somatrogono 1,2 ml tirpalo. Kiekvienu uzpildytu
svirkstikliu viena injekcija suleidziamos nuo 0,2 mg iki 12 mg dozés, jy stipruma keiciant 0,2 mg
padalomis.

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Viename mililitre tirpalo yra 50 mg somatrogono.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 60 mg somatrogono 1,2 ml tirpalo. Kiekvienu uzpildytu
Svirkstikliu viena injekcija suleidziamos nuo 0,5 mg iki 30 mg dozés, jy stipruma keiciant 0,5 mg
padalomis.

- Pagalbinés medZiagos yra trinatrio citratas dihidratas, citriny riig§tis monohidratas, L-histidinas,
natrio chloridas (Zr. 2 skyriy ,,Ngenla sudétyje yra natrio*), poloksameras 188, metakrezolis,
injekcinis vanduo.
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Ngenla iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ngenla yra skaidrus ir bespalvis arba Sviesiai gelsvas injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame
Svirkstiklyje.

Ngenla 24 mg injekcinis tirpalas tickiamas pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis. Svirkstiklio
dangtelis, dozés mygtukas ir Svirkstiklio etiketé yra violetinés spalvos.

Ngenla 60 mg injekcinis tirpalas tickiamas pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis. Svirkstiklio
dangtelis, dozés mygtukas ir Svirkstiklio etiketé yra mélynos spalvos.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojas

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands,

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus Magyarorszag

[paiizep JTrokcemoypr CAPJI, Kiton bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
EAlrada Polska

Pfizer EAMdg A.E. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 335 61 00
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Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

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

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Naudojimo instrukcijos
Ngenla 60 mg Svirkstiklis

Injekcija leidziama tik po oda
NeiSmeskite Sio lapelio. Siose instrukcijose paveiksmiui nurodyta,
kaip paruosti ir suleisti Ngenla injekcija.

Svarbi informacija apie Ngenla $virkstiklj

e Injekcijoms skirtas Ngenla yra daugiadozis §virkstiklis, kuriame yra 60 mg vaisto.
arba vaistininkas. Neméginkite susileisti Ngenla patys, jeigu Jums neparodyta, kaip tinkamai
atlikti injekcija, ir jeigu neperskaitéte naudojimo instrukcijy ir nejsitikinote, kad jas supratote.
Jeigu gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas nusprendzia, kad galite susileisti patys arba
suleisti Ngenla. Kad tinkamai susileistuméte Ngenla, turite perskaityti ir suprasti §ias
instrukcijas bei jy laikytis. Svarbu pasitarti su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kad
jsitikintuméte, ar teisingai supratote Ngenla dozavimo instrukcijas.

o Kad prisimintuméte, kada turite susileisti Ngenla, galite i§ anksto jrasyti tai j savo kalendoriy.
Jeigu Jis ar prizitirintysis asmuo turite bet kokiy klausimy, kaip tinkamai suleisti Ngenla,
skambinkite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

e Kickvienu dozavimo ratuko stkiu (spragteléjimu) vaisto dozé padidinama 0,5 mg. Viena
injekcija galima suleisti nuo 0,5 mg iki 30 mg dozes. Jeigu Jums skirta didesné kaip 30 mg
doz¢, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija. Kiekvieng injekcija reikia leisti j kita
injekcijos vieta.

e Tinkamai suleidus visas dozes, $virkstiklyje gali likti nedidelis kiekis vaisto. Tai normalu.
Pacientai neturi méginti suvartoti likusio tirpalo, bet turi tinkamu biidu i$mesti Svirkstiklj.

o Neduokite savo $virkstiklio kitiems zmonéms, net jeigu pakeitéte adata. Galite uzkrésti kitus
zmones sunkia infekcine liga arba uzsikrésti sunkia infekcine liga nuo jy.

e Kiekvienai injekcijai naudokite naujg sterilig adatg. Taip sumazés uzkrétimo, infekcijos, vaisto
nuotekio ir adatos uzsikimsimo tikimybé, dél ko gali biti suleista netinkama dozé.

o Nekratykite svirkstiklio. Kratant galima sugadinti vaista.

o Svirkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems arba silpnaregiams be asmeny, i§mokyty
tinkamai naudoti vaista, pagalbos.

58



Reikmenys, kuriy reikés kiekvienai injekcijai
Kartoninéje déZutéje yra:
¢ 1 Ngenla 60 mg $virkstiklis.
Kartoninéje déZutéje néra:
o 1 naujos sterilios adatos kiekvienai injekcijali,
alkoholiu suvilgyty tampony,
vatos gumuléliy arba marlés servetéliy,
pleistro,
tinkamos astriy atlieky talpyklés Svirkstiklio adatoms ir Svirkstikliui iSmesti.

Ngenla 60 mg Svirkstiklis

Tinkamumo
data (EXP)

Injekcijos mygtukas

. Dozavimo ratukas
Svirkstiklio
dangtelis

Dozés langelis
UZtaiso laikiklis

Adatos tvirtinimo vieta

Tinkamos adatos
Svirkstiklio adaty Ngenla §virkstiklio pakuotéje néra. Galite naudoti nuo 4 mm iki 8 mm ilgio ir nuo
30G iki 32G dydzio adatas.
e Nustatyta, kad su Ngenla $virkstikliu suderinamos Sios adatos:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ arba BD Micro-Fine™)
¢ Nustatyta, kad su Ngenla svirkstikliu suderinamos $ios adatos su apsauginiu gaubteliu:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
o Kokia adata Jums geriausiai tinka, aptarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Sterili adata (pavyzdys, pakuotéje néra):

o
: |—_1_—® ._.:; |
I5orinis adatos Vidinis adatos \
Sterili adata gaubtelis dangtelis Adata Apsauginis popierius

Pastaba: adatos su apsauginiu gaubteliu neturi vidinio adatos dangtelio. Siy instrukcijy 5, 6 ir
11 veiksmai, susije¢ su vidiniu adatos dangteliu, gali biiti netaikomi, kai naudojama adata su apsauginiu
gaubteliu. Daugiau informacijos Zr. adatos gamintojo naudojimo instrukcijose.
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Atsargiai! Jokiu biidu nenaudokite sulinkusios arba pazeistos adatos. Visada atsargiai elkités su
$virkstiklio adatomis, kad nejsidurtuméte adata patys arba nejdurtuméte kitiems Zmonéms. Nejunkite
naujos adatos prie Svirkstiklio, kol nesate pasiruose injekcijai.
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PasiruoSimas injekcijai

1 veiksmas. Pasiruoskite

Nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

Galite naudoti Svirkstiklj iskart iSéme i$ Saldytuvo, bet kad injekcija buity malonesné, galite
palaikyti §virkstiklj kambario temperatiiroje ne ilgiau kaip 30 minuéiy. (Zr. Ngenla 60 mg
uzpildyto Svirkstiklio pakuotés lapelio 5 skyriy ,,Kaip laikyti Ngenla*).

Patikrinkite vaisto pavadinimg ir stipruma Svirkstiklio etiketéje ir jsitikinkite, kad tai tikrai
Jums gydytojo iSraSytas vaistas.

Patikrinkite tinkamumo datg Svirkstiklio etiketéje. Nenaudokite, jeigu tinkamumo data jau
praéjo.

Nenaudokite $virkstiklio, jeigu:

o) jis buvo uzsaldytas arba paveiktas karscio (vir§ 32 °C), arba po $virkstiklio pirmojo
panaudojimo praéjo daugiau kaip 28 paros (Zr. Ngenla 60 mg uZpildyto $virkstiklio
pakuotés lapelio 5 skyriu ,,Kaip laikyti Ngenla“);;

o jis buvo nukrites;

o jis atrodo sullizes arba pazeistas;

Nenuimkite $virkstiklio dangtelio nuo $virkstiklio, kol nesate pasiruo$¢ suleisti vaista.

2 veiksmas. Pasirinkite ir nuvalyKkite injekcijos vieta

S - . [ ||il '

~ Vietos ant pilvo,_| fl |

\ Parinkite viety bent | ] |
I | 5 cm lolisu rus bambaos II
|

1 !
% | @+ Rankos (uzpakaliné f . [l

\ |\ iasto dalis) . | |
| i garl et ik pridilrintysis asmuo II | l\'|

[/ || I"'-. Slauny_rs [_viféuti_néq"___l,-;.
\ priekine dﬂlls}: (| |

I', v P ! !

III 1 \H\lk Sed Vo | |'“"/
) | | Sedmenys \ |
\\_.ll: \ ||I| | e gl lesisti ik prifidrintysis asmuo I'.I | [

| | ¢ \

Ngenla galima leisti j pilva, $launis, sédmenis arba zastus.

Pasirinkite geriausig vietg injekcijai, kaip rekomendavo gydytojas, slaugytojas arba
vaistininkas. Kiekvienai injekcijai pasirinkite kitg injekcijos vieta.

Jeigu visai dozei suvartoti reikia suleisti daugiau kaip 1 injekcija, kiekvieng injekcija reikia
leisti | kita injekcijos vieta.

Neleiskite vaisto j kaulétas vietas ar vietas, kuriose oda su kraujosruvomis, paraudusi,
skausminga arba sukietéjusi, ir i sritis, kuriose yra randy arba odos sutrikimy.

Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu.

Palaukite, kol injekcijos vieta nudzius.

Nelieskite nuvalytos injekcijos vietos.
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3 veiksmas. Apziiirékite vaista

o Nuimkite §virkstiklio dangtelj ir pasidékite, nes jo reikés po injekcijos.
Apziurékite vaistg uztaiso laikiklyje.

o [sitikinkite, kad vaistas skaidrus ir bespalvis arba $viesiai gelsvas. Neleiskite vaisto, jeigu jis
drumstas arba tamsiai geltonas.

e Patikrinkite, ar vaiste néra drumzliy arba daleliy. Neleiskite vaisto, jeigu jame yra drumzliy
arba daleliy.
Pastaba: jeigu vaiste matote vieng arba kelis burbuliukus, tai normalu.

4 veiksmas. Prijunkite adata

o Paimkite naujg adatg ir iSimkite jg i$ apsauginio popieriaus.

e Sulygiuokite adatg su $virkstikliu, laikydami juos abu tiesiai.

e Atsargiai uzmaukite, o tada uzsukite adatg ant Svirkstiklio.
Neuzverzkite per daug.
Pastaba: bikite atsargis ir nepritvirtinkite adatos kampu. Taip Svirkstiklis gali pratekéti.
Atsargiai! Adaty smaigaliai a$trGs i$ abiejy galy. Elkités atsargiai, kad nejsidurtuméte adata
patys arba nejdurtuméte kitiems zmonéms.
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5 veiksmas. Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj

e Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj traukdami.

o Pasilikite iSorinj adatos gaubtelj, Jums jo reikés véliau, nuimant adata.
Pastaba: nuéme iSorinj adatos gaubtelj, turite matyti vidinj adatos dangtelj. Jeigu jo néra,
pameéginkite dar kartg pritvirtinti adata.
Pastaba: jei naudojate adatg su apsauginiu gaubteliu, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijas.

6 veiksmas. Nuimkite vidinj adatos dangtelj

e Létai nuimkite vidinj adatos dangtelj, kad atidengtuméte adata.
o ISmeskite vidinj adatos dangtelj j tinkama astriy atlieky talpykle. Jo daugiau nebereikeés.
Pastaba: jei naudojate adatg su apsauginiu gaubteliu, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijas.
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Ar Sis Svirkstiklis
nauias?

Taip:
Zr. “Naujo
svirkstiklio
parengimas
naudoti”

(Is langelio ,, Taip: zZr. ,, Naujo Svirkstiklio parengimas naudoti* rodyklé nukreipia j ,, Naujo
Svirkstiklio parengimas (uzpildymas)“, o is langelio ,, Ne “ rodyklé nukreipia j ,,Jums skirtos
dozés nustatymas “)

Naujo Svirkstiklio parengimas naudoti (uzZpildymas) — atliekama tik pirma
karta naudojant nauja Svirkstiklj

Prie§ naudodami nauja Svirkstiklj pirma karta, visada turite jj parengti naudoti
(uzpildyti)

o Kiekvienas naujas Svirkstiklis parengiamas naudoti pries$ jj naudojant pirmg karta.
Naujo svirkstiklio parengimo naudoti procediira skirta oro burbuliukams pasalinti ir uztikrinti,
kad bus suleista tinkama dozé.
Svarbu: jeigu Jusy $virkstiklis jau parengtas naudoti, veiksmus nuo A iki C praleiskite.

A veiksmas. Nustatykite ratuku 1,0

e Pasukite dozavimo ratuka iki 1,0 Zymos.
Pastaba: jeigu pasukote dozavimo ratuka per toli, galite atsukti jj atgal.
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B veiksmas. Pabelskite uztaiso laikiklj

o Laikykite §virkstiklj adata, nukreipta aukstyn, kad pakilty oro burbuliukai.
o Atsargiai pabelskite uztaiso laikiklj, kad oro burbuliukai, jeigu jy yra, susikaupty virSugalyje.
Svarbu: veiksmg B atlikite, net jeigu oro burbuliuky nematote.

C veiksmas. Paspauskite mygtukg ir patikrinkite, ar pasirodé skyscio

o Paspauskite injekcijos mygtuka iki galo, kol dozés langelyje matysite ,,0%.
e Paziureékite, ar iS adatos smaigalio iSsisunké skyscio. Jeigu matote skystj, Svirkstiklis
parengtas naudoti.
e Pries leisdamiesi vaista, visada jsitikinkite, kad iSsisunk¢ lasas skyscio. Jeigu skyscio
nematote, pakartokite veiksmus nuo A iki C.
o Jeigu skyscio nepasirodo pakartojus veiksmus nuo A iki C penkis (5) kartus,
pritvirtinkite naujg adatg ir paméginkite dar vieng (1) karta.
Nenaudokite §virkstiklio, jeigu skys¢io lasas nepasirodé. Kreipkités j gydytoja,
slaugytojg arba vaistininkg ir naudokite naujg Svirkstiklj.
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Jums skirtos dozés nustatymas

7 veiksmas. Nustatykite Jums skirta doze

A pavyzdys

] )

Dozés langelyje rodoma 21,5 mg doze

—

| /)

Dozes langelyje rodoma 30,0 mg doze

|

e Pasuke dozavimo ratuka nustatykite savo doze.
o Didinti arba mazinti dozg galite sukdami dozavimo ratukg j vieng arba j kitg puse.
o Dozés ratukas vienu kartu pasisuka 0,5 mg.
o Svirkstiklyje yra 60 mg vaisto, tatiau vienai injekcijai galite nustatyti ne didesne kaip

30 mg doze.

o Dozés langelyje rodoma dozé miligramais. Zr. A ir B pavyzdZius.

e Visada patikrinkite, ar dozés langelyje nustatyta tinkama dozé.

Svarbu: nespauskite injekcijos mygtuko nustatydami dozg.

Ka daryti, jeigu negaliu nustatyti reikiamos dozés?
e Jeigu Jums skirta didesné kaip 30 mg doz¢, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.
e Viena injekcija galima suleisti nuo 0,5 mg iki 30 mg dozes.
o Jeigu nezinote, kaip tinkamai padalyti doze, klauskite gydytojo, slaugytojo arba
vaistininko.
o Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adatg (Zr. 4 veiksmas. Prijunkite adatg).
o Jeigu visai dozei suvartoti Jums reikia susileisti 2 injekcijas, nepamirskite susileisti
antrosios dozes.

K3 daryti, jeigu Svirkstiklyje liko nepakankamas kiekis vaisto?
o Jeigu Svirkstiklyje liko maziau kaip 30 mg vaisto, dozavimo ratukas daugiau nebesisuks, o
dozés langelyje bus rodomas likes vaisto kiekis.
o Jeigu Svirkstiklyje likusio vaisto nepakanka visai dozei, galite pasirinkti vieng i§ Siy budy:
o susileiskite $virkstiklyje likusj tiirj, tada paruoskite nauja Svirkstiklj, kad suleistuméte
iki visos dozés likusj kiekj.
Nepamirskite atimti doze, kurig jau susileidote. Pavyzdziui, jeigu Jisy dozé yra
21,5 mg, o dozavimo ratuku galite nustatyti tik 17 mg, likusius 4,5 mg turésite
susileisti nauju Svirkstikliu;
o arba susileiskite visg doze¢ nauju Svirkstikliu.
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Dozés suleidimas

8 veiksmas. Ismeikite adata

o Laikykite $virkstiklj taip, kad galétuméte matyti skaic¢ius dozés langelyje.
o [smeikite adata j oda staciu kampu.

9 veiksmas. Suleiskite vaistg

o Laikykite j oda jsmeigta adata nejudindami.
e Paspauskite injekcijos mygtuka iki galo, kol dozés langelyje matysite ,,0°.
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10 veiksmas. Suskaiciuokite iki 10

Suskaiciuo-
kite iki
10

e Skaifiuodami iki 10 toliau spauskite injekcijos mygtukg. Skaiciuojant iki 10 pakaks laiko
visai vaisto dozei suleisti.

o Baigg skaiciuoti iki 10, atleiskite injekcijos mygtuka, patraukite Svirkstiklj i$ injekcijos vietos
ir iStraukite adatg staciu kampu.
Pastaba: ant adatos smaigalio galite matyti vaisto lasa. Tai normalu ir susileistai dozei jtakos
neturi.

11 veiksmas. UZdékite iSorinj adatos dangtelj

e Atsargiai uzmaukite iSorinj adatos gaubtelj atgal ant adatos.

o Paspauskite iSorinj adatos gaubtelj, kad uzsifiksuoty.
Atsargiai! Jokiu budu neméginkite vél uzdéti vidinio adatos dangtelio atgal ant adatos. Galite
jsidurti adata.
Pastaba: jei naudojate adatg su apsauginiu gaubteliu, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijas.
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12 veiksmas. Atjunkite adatg

e Atsukite adatg nuo Svirkstiklio.

e Atsargiai traukite, kol adata atsijungs.
Pastaba: jeigu adata neatsijungé, uzdékite iSorinj adatos gaubtelj ir paméginkite dar kartg.
Atsukdami adatg, paspauskite.

o Panaudotas Svirkstiklio adatas iSmeskite j astriy atlieky talpykle, kaip nurodé gydytojas,
slaugytojas arba vaistininkas ir laikydamiesi vietos sveikatos ir saugumo teisés akty. Astriy
atlieky talpykle laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Nenaudokite adaty pakartotinai.

13 veiksmas. UzZdékite Svirkstiklio dangtelj

o Vél uzdenkite $virkstiklj jo dangteliu.

o Nedékite dangtelio ant $virkstiklio su pritvirtinta adata.

o Jeigu Svirkstiklyje dar liko vaisto, $virkstiklj nuo vieno naudojimo iki kito laikykite Saldytuve.
(Zr. Ngenla 60 mg uZpildyto $virkstiklio pakuotés lapelio 5 skyriy ,,Kaip laikyti
Ngenla“).
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14 veiksmas. Suleidus vaistg

e Nestipriai paspauskite injekcijos vieta Svariu vatos gumuléliu arba marlés servetéle ir kelias
sekundes palaikykite.

e Netrinkite injekcijos vietos. Injekcijos vieta gali silpnai kraujuoti. Tai normalu.

e Jeigu reikia, injekcijos vietg galite uzklijuoti mazu pleistru.

o Jeigu $virkstiklis tus¢ias arba po pirmojo panaudojimo pra¢jo daugiau kaip 28 paros,
iSmeskite ji, net jeigu jame bus like nesuvartoto vaisto. ISmeskite Svirkstiklj i astriy atlieky
talpykle.

e Kad biity lengviau prisiminti, kada reikia iSmesti §virkstiklj, galite uzsirasyti pirmojo
panaudojimo datg jo etiketéje ir Cia:

Pirmojo panaudojimo data: / /
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