| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io 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

Skytrofa 3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
Skytrofa 3,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
Skytrofa 4,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 5,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
Skytrofa 6,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
Skytrofa 7,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
Skytrofa 9,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 11 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 13,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Skytrofa sudaro somatropinas, kuris patentuotu risikliu ,,TransCon Linker yra laikinai konjuguotas su
metoksipolietilenglikolio nesikliu (mPEG). Skytrofa stiprumas visada nurodo somatropino dalies
kiekj.

Skytrofa 3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 3 mg somatropino*, atitinkancio 8,6 mg lonapegsomatropino
ir 0,279 ml tirpiklio. Po paruoS§imo somatropino** baltymo koncentracija yra 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 3,6 mg somatropino*, atitinkan¢io 10,3 mg
lonapegsomatropino ir 0,329 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino** baltymo koncentracija yra
11 mg/ml.

Skytrofa 4.3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 4,3 mg somatropino*, atitinkan¢io 12,3 mg
lonapegsomatropino ir 0,388 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino** baltymo koncentracija yra
11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 5,2 mg somatropino*, atitinkancio 14,8 mg
lonapegsomatropino ir 0,464 ml tirpiklio. Po paruo§imo somatropino** baltymo koncentracija yra
11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 6,3 mg somatropino*, atitinkanc¢io 18 mg lonapegsomatropino
ir 0,285 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino** baltymo koncentracija yra 22 mg/ml.



Skytrofa 7,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 7,6 mg somatropino®, atitinkancio 21,7 mg
lonapegsomatropino ir 0,338 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino** baltymo koncentracija yra
22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 9,1 mg somatropino*, atitinkanc¢io 25,9 mg
lonapegsomatropino ir 0,4 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino** baltymo koncentracija yra
22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 11 mg somatropino*, atitinkancio 31,4 mg
lonapegsomatropino ir 0,479 ml tirpiklio. Po paruo§imo somatropino** baltymo koncentracija yra
22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 13,3 mg somatropino*, atitinkancio 37,9 mg
lonapegsomatropino ir 0,574 ml tirpiklio. Po paruo§imo somatropino** baltymo koncentracija yra
22 mg/ml.

* Stiprumas rodo somatropino dalies kiekj, neatsizvelgiant | mPEG risikl;.

** Gaminamas Escherichia coli 1astelése rekombinantinés DNR technologijos btidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcija).
Balti arba balsvi milteliai.

Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vaiky ir paaugliy nuo 3 mety iki 18 mety augimo sutrikimas dél nepakankamos endogeninio augimo
hormono sekrecijos (augimo hormono trikumas [AHT]).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi paskirti ir stebéti gydytojai, turintys kvalifikacija ir patirties diagnozuojant ir gydant
vaikus, kuriems yra AHT.

Lonapegsomatropino kiekis ir koncentracija visada iSreiSkiami somatropino miligramais, nurodant
somatropino dalies kiekj, nejskaitant mPEG riSiklio, kad biity iSvengta gydymo vaistiniais preparatais
klaidy, kai pacientai pereina nuo kasdien vartojamo somatropino.



Dozavimas
Dozavimo ir vartojimo schema nustatoma individualiai kiekvienam pacientui.
Pradiné dozé

Rekomenduojama pradiné Skytrofa doz¢ yra 0,24 mg somatropino/kg kiino svorio kartg per savaitg.
Rekomenduojamas pradinés dozés stiprumas pagal svorj skiriant §ig doze nurodytas 1 lenteléje.

1lentelé. Rekomenduojama dozé, atsizZvelgiant i paciento svori, skiriant 0,24 mg
somatropino/kg kiino svorio doze per savaite

Svoris (kg) Somatropino dozés stiprumas
115-139 3 mg
14-16,4 3,6 mg
16,5-19,9 4,3 mg
20-23)9 5,2 mg
24 -28.9 6,3 mg
29 -349 7,6 mg
35-41,9 9,1 mg
42 -50,9 11 mg
51 - 60,4 13,3 mg
60,5-69,9 15,2 mg (naudojant du dviejy kamery uZtaisus po 7,6 mg)
70— 84,9 18,2 mg (naudojant du dviejy kamery uztaisus po 9,1 mg)
85-100 22 mg (naudojant du dviejy kamery uZtaisus po 11 mg)

Jei skiriate ne 0,24 mg somatropino/kg kiino svorio dozg per savaite, bendrg savaités doze
(somatropino miligramus (mg)) apskai¢iuokite ir tinkamg dozés stiprumg pasirinkite taip:

o bendra savaités doz¢ (somatropino mg) = paskirta dozé (somatropino mg/kg) x paciento ktino
svoris (kg);
o atsizvelgdami j gydymo tikslus ir klinikinj atsaka, bendrg savaités doze (somatropino mg)

suapvalinkite iki artimiausio dozés stiprumo.

Pradiné dozé pacientams, pereinantiems nuo kasdien vartojamuy somatropino vaistiniy preparaty

Gydyma kasdien vartojamu somatropinu keiciant j kartg per savait¢ vartojamu lonapegsomatropinu,
nuo paskutinés kartg per parg vartojamos somatropino dozés iki pirmosios lonapegsomatropino dozés
turi praeiti ne maziau kaip 8 valandos.

Vaikams, kurie pereina nuo gydymo kasdien vartojamu somatropinu, gydytojai gali prading dozg
pakoreguoti atsizvelgdami j esamg somatropino doze, individualy klinikinj atsakg ir konkretaus
paciento klinikinius aspektus.

Vaikams, pereinantiems nuo gydymo kasdien vartojamais somatropino vaistiniais preparatais, kuriy
savaités doze didesné nei 0,24 mg somatropino/kg kiino svorio arba lygi, rekomenduojama pradine
lonapegsomatropino doz¢ yra 0,24 mg somatropino/kg kiino svorio (Zr. 1 lentele).

Vaikams, pereinantiems nuo gydymo kasdien vartojamais somatropino vaistiniais preparatais, kuriy
savaités doz¢ mazesné nei 0,24 mg somatropino/kg kiino svorio, anks¢iau paskirtg savaités doze

naudokite kaip rekomenduojama prading lonapegsomatropino doz¢ (Zr. anksciau pateikta lygtj).

Dozés titravimas

Lonapegsomatropino dozé kiekvienam pacientui turi biiti koreguojama individualiai, atsizvelgiant j
klinikinj atsaka, nepageidaujamas reakcijas ir (arba) i insuling panasaus augimo faktoriaus 1 (angl.
insulin-like growth factor-1,IGF - 1) koncentracija serume, nepatenkancia i tikslinj intervalg. Tiekiami
somatropino doziy stiprumai nurodyti 1 skyriuje.



Titruojant doz¢ galima vadovautis vidutiniu IGF -1 standartinio nuokrypio rodiklio (SNR) lygiu
(nustatytu 4-5 dienomis po dozés suvartojimo) (zr. 2 lentele). Pries vertinant po gydymo
lonapegsomatropinu pradzios ar bet kokio dozés pakeitimo pasiekta IGF - 1 SNR lygj, reikia bent

2 savaites palaukti. Dozé turi biiti koreguojama taip, kad vidutinis IGF - 1 SNR lygis atitikty normaly
intervala, t. y. blity nuo —2 iki +2 (pageidautina, kad jis biity arti 0 SNR).

IGF - 1 SNR lygis laikui bégant gali kisti, todél gydymo metu IGF - 1 SNR lygj serume
rekomenduojama reguliariai stebéti, ypa¢ brendimo metu.

2 lentelé. Rekomenduojamas somatropino dozés stiprumo keitimas vidutinio IGF - 1 SNR

kategorijoms
Vidutinio IGF - 1 SNR intervalas Rekomenduojamas somatropino dozés stiprumo
(nustatytas 4-5 dienomis po dozés keitimas
suvartojimo)
> +4 Dozés stipruma sumazinti 3 lygiais
Nuo +3 iki +4 Doz¢s stiprumg sumazinti 2 lygiais
Nuo +2 iki +3 Dozgs stiprumg sumazinti 1 lygiu
Nuo -2 iki +2 Keisti nereikia
<=2 Dozés stiprumg padidinti 1 lygiu

Gydymo vertinimas

Veiksmingumo ir saugumo vertinimas gali biti atlickamas mazdaug kas 6—12 ménesiy ir apimti
auksologiniy parametry, biocheminiy tyrimy rezultaty (IGF - 1, hormony, gliukozeés ir lipidy kiekio) ir
lytinio brendimo jvertinimg. Brendimo metu reikéty apsvarstyti daznesnio vertinimo tikslinguma.

Gydyma reikia nutraukti pacientams, kuriy metinis augimo greitis yra < 2 cm, kurie pasieké galutinj
igj, kuriy augimo greicio SNR po pirmyjy gydymo mety yra < + 1 arba jei kauly amzius yra

> 14 mety (mergaitéms) arba > 16 mety (berniukams), kuris atitinka epifiziniy augimo ploksteliy
uzsidaryma.

Kai epifizés susijungia, pacientai turi buti pakartotinai klini$kai jvertinti, ar jiems reikia taikyti
gydyma augimo hormonu.

Gyvdymas geriamaisiais estrogenais

Moterims, gydomoms geriamaisiais estrogenais, gydymo tikslui pasiekti gali prireikti didesnés augimo
hormono dozés (zr. 4.4 skyriy).

Praleista dozé

Praleidus dozg, ja reikia suvartoti kaip galima greiciau, ta¢iau ne véliau kaip per 2 paras nuo praleistos
dozés laiko. Jei praéjo daugiau nei 2 paros, praleistg dozg reikia praleisti, o kitg doze reikia suvartoti
iprastai suplanuotg dieng. Bet kuriuo atveju pacientas veliau gali grjzti prie jprasto vienos dozés per

savaite grafiko.

Dozés vartojimo dienos keitimas

Kassavaitinés injekcijos dieng galima pakeisti jg perkeliant j kitg savaités dieng. Lonapegsomatroping
galima suvartoti likus 2 paroms iki numatytos dozés vartojimo dienos arba praéjus 2 paroms po jos.
Reikia uztikrinti, kad nuo paskutinés dozés iki naujai nustatytos jprastos dozés vartojimo kartg per
savaite dienos praeity maziausiai 5 paros.




Specialiosios populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas

Informacijos apie pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, néra ir dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Informacijos apie pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, néra ir dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vaiky populiacija

Lonapegsomatropino saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 3 mety dar neistirti. Turimi duomenys
pateikiami 5.1 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Kiekvieng injekcija reikia suleisti po oda vieng kartg per savaite pilvo, sédmeny ar §launy srityje.
Injekcijos vietg reikia keisti, kad biity iSvengta lipoatrofijos.

Lonapegsomatropinas skirtas leisti miltelius injekciniam tirpalui iStirpinus pridétame tirpiklyje.
Lonapegsomatroping reikia leisti automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector. Pacienta ir
globéja reikia apmokyti, kad gerai iSmanyty, kaip lonapegsomatropino reikia leisti naudojantis
prietaisu, ir tik tada tai leisti atlikti paciam.

Paruostas tirpalas turi buti bespalvis, skaidrus ar opalinis, jame néra ar praktiSkai néra matomy daleliy
(Zr. 6.6 skyriy).

Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje ir pakuotes lapelio
pabaigoje.

4.3 Kontraindikacijos

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

Jei yra bet kokiy aktyvaus naviko pozymiy, somatropino vartoti negalima (zr. 4.4 skyriy).
Intrakranijinis navikas turi biiti neaktyvus, o naviko gydymas turi biiti uzbaigtas pries pradedant
gydyma augimo hormonu. Jeigu yra naviko augimo pozymiy, gydymga reikia nutraukti.
Lonapegsomatropinu negalima gydyti pacienty, kurie serga imine kritine liga, kuriems pasireiské
komplikacijy po atviros Sirdies ar pilvo operacijos, kurie patyré dauginiy atsitiktiniy traumy ar kuriems
pasireiSké iminis kvépavimo nepakankamumas arba susidaré panasios buklés (informacija apie
pacientus, kuriems taikoma pakaitiné terapija, pateikta 4.4 skyriuje).

Lonapegsomatropino negalima skirti augimui skatinti vaikams, kuriy epifizés yra uzsidariusios.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.



Uminé kritiné liga

Sunkiai serganciy suaugusiy pacienty, patyrusiy komplikacijy po atviros Sirdies operacijos, pilvo
operacijos, daugings atsitiktinés traumos ar iminio kvépavimo nepakankamumo, mirtingumas buvo
didesnis, jei jie buvo gydomi 5,3 mg arba 8 mg somatropino per parg (t. y. 37,1-56 mg per savaite),
palyginti su tokiais pat pacientais, vartojusiais placeba (42 %, palyginti su 19 %). Kadangi néra
informacijos apie pakaitinés augimo hormono terapijos sauguma timine kritine liga sergantiems
pacientams, tokiu atveju reikia apsvarstyti tesiamo gydymo lonapegsomatropinu teikiamos naudos ir
su juo susijusios galimos rizikos santykj. Gydymo lonapegsomatropinu teikiamos naudos ir su juo
susijusios galimos rizikos santykj taip pat reikia apsvarstyti pacientams, kuriems pasireiskia kitos arba
panasios iiminés kritinés ligos.

Navikas

Pacientus, sirgusius piktybine liga, reikia itin atidziai stebéti, ar nepasireiské atkry¢io pozymiy ir
simptomy.

Pacientus, kuriems jau yra naviky ar kuriems dél intrakranijinio paZeidimo nustatytas AHT, butina
reguliariai tirti, ar pagrindiné liga neprogresuoja ir ar néra recidyvo.

Asmenims, i$gyvenusiems po vaikystéje persirgto vézio ir po pirmojo naviko iSsivystymo gydytiems
augimo hormonu, buvo nustatyta didesné antrojo naviko i$sivystymo rizika. Pacientams, kuriems dél
pirmojo naviko buvo taikomas spindulinis gydymas galvos srityje, dazniausi antriniai navikai buvo
intrakranijiniai navikai, ypa¢ meningiomos.

Padidéjes jautrumas

Vartojant lonapegsomatroping buvo pranesta apie pasireiSskusias anafilaksines reakcijas, jskaitant
angioneurozing edema.

Pacientus ir glob&jus informuokite, kad tokiy reakcijy gali pasireiksti, ypa¢ po pirmosios dozés, ir kad
staiga pasireiSkus sunkiai padidéjusio jautrumo reakcijai reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja.
PasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijai lonapegsomatropino vartojima reikia nutraukti (Zr.

4.3 skyriy).

Gerybiné intrakranijiné hipertenzija

Esant sunkiai ar pasikartojanc¢iai ataksijai, galvos skausmui, regéjimo sutrikimams, pykinimui ir (arba)
vémimui, rekomenduojama apzitiréti akiy dugna, ar nesusidaré regos nervo disko edema. Jei regos
nervo disko edema patvirtinama, reikia apsvarstyti gerybinés intrakranijinés hipertenzijos diagnozg ir
prireikus gydyma augimo hormonu nutraukti. Siuo metu nepakanka jrodymy, kad biity galima suteikti
konkreciy patarimy dél gydymo augimo hormonu tgsimo pacientams, kuriems intrakranijiné
hipertenzija iSnyko. Jei gydymas augimo hormonu atnaujinamas, biitina atidziai stebéti, ar neatsiranda
intrakranijinés hipertenzijos simptomy. Pries§ pradedant gydyti ir per gydymo laikotarpj
rekomenduojama reguliariai atlikti akiy dugno apziiirg.

Jautrumas insulinui

Augimo hormonas gali sumazinti jautruma insulinui. Pradéjus lonapegsomatropinu gydyti cukriniu
diabetu sergancius pacientus, gali tekti koreguoti insulino dozg. Pacientus, kurie serga cukriniu
diabetu, gliukozés netoleravimu ar turi papildomy cukrinio diabeto rizikos veiksniy, gydymo
lonapegsomatropinu metu reikia atidziai stebéti (zr. 4.5 skyriy).

Hipoadrenalizmas

Pradéjus gydyti augimo hormonu gali biiti slopinama 1 tipo 11p-hidroksisteroidy dehidrogenazé
(11BHSD-1) ir sumazéti kortizolio koncentracija serume. Tode¢l gali pasireiksti anks¢iau nenustatytas
centrinis (antrinis) hipoadrenalizmas ir gali prireikti pakaitinés gliukokortikoidy terapijos. Be to,
pacientams, kurie yra gydomi pakaitine gliukokortikoidy terapija dél anksCiau nustatyto



hipoadrenalizmo, pradéjus gydyma lonapegsomatropinu gali reikéti padidinti palaikomaja dozg ar
skirti smuging doze (Zr. 4.5 skyriy).

Skydliaukés funkcija

Augimo hormonas sustiprina ekstratiroiding T4 konversijg j T3, dél to gali sumazéti T4 ir padidéti T3
koncentracija serume. Tod¢l reikia nuolat stebéti visy pacienty skydliaukés funkcijg. Reikia atidziai
stebéti hipopituitarizmu sergancius pacientus, kuriems skiriama standartiné pakaitiné terapija, dél
galimo gydymo lonapegsomatropinu poveikio skydliaukés funkcijai (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Slaunikaulio galvutés epifizés pasislinkimas ir osteonekrozé

Pacientams, kuriems yra endokrininiy sutrikimy, jskaitant AHT, klubo epifiziy pasislinkimas gali
pasitaikyti dazniau nei bendrojoje populiacijoje. Osteonekroze buvo nustatyta pacientams, gydytiems
kitais augimo hormono preparatais. Vaikai, kuriems gydymo lonapegsomatropinu metu nuolat skauda
klubag ir (arba) kelj ir (arba) kurie Slubuoja, turi biiti kliniskai istirti.

Skoliozé

Skolioz¢ gali progresuoti bet kuriam greitai auganciam vaikui. Kadangi gydant augimo hormonu
pagreitéja augimas, gydymo metu reikia stebéti, ar neatsirado skoliozés poZymiy ir ar ji neprogresuoja.
Taciau tyrimai neparodé, kad gydymas augimo hormonu padidinty susirgimy skolioze daznj ar
sunkumag (zr. 4.8 skyriy).

Pankreatitas

Nors tokiy atvejy pasitaiko retai, reikia turéti omenyje, kad augimo hormonu gydytiems vaikams,
kuriems pasireiskia nepaaiSkinami pilvo skausmai, gali buti i§sivystes pankreatitas.

Prader-Willi sindromas

Lonapegsomatropino poveikis pacientams, sergantiems Prader-Willi sindromu, netirtas. Vaikams,
kuriems augimas sutrikes dél genetiskai patvirtinto Prader-Willi sindromo, ilgalaikis gydymas
lonapegsomatropinu neskirtinas, nebent jiems taip pat diagnozuotas AHT. Buvo gauta pranesimy apie
staigig pacienty, kurie sirgo Prade-Willi sindromu ir buvo pradéti gydyti augimo hormonu, mirtj; jie
turéjo vieng ar kelis i$ $iy rizikos veiksniy: sunkus nutukimas, anks¢iau pasitaikiusi virSutiniy
kvépavimo taky obstrukcija arba miego apnéja ar nenustatyta kvépavimo taky infekcija.

Leukemija
Leukemijos atvejy pasitaiké nedideliam skaiciui pacienty su AHT; dalis i$ jy buvo gydomi
somatropinu. Taciau néra jrodymy, kad leukemijos atvejy pasitaiko dazniau pacientams, kuriems

skiriamas augimo hormonas, nesant predisponuojanciy veiksniy.

Vartojimas kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra estrogeny

Geriamieji estrogenai turi jtakos IGF - 1 atsakui | augimo hormong. Jei lonapegsomatropino vartojanti
pacienté pradedama gydyti geriamaisiais estrogenais, gali prireikti padidinti lonapegsomatropino dozg,
kad IGF -1 koncentracija serume biity islaikyta pagal amziui normaly intervalg (zr. 4.2 skyriy). Ir
atvirksciai, jei lonapegsomatropinu gydoma pacienté nutraukia gydyma geriamaisiais estrogenais,
lonapegsomatropino doze gali prireikti sumazinti, kad augimo hormono koncentracija pernelyg
nepadidéty ir (arba) biity i§vengta nepageidaujamy reakcijy (zr. 4.5 skyriy).



Antikiinai

Kai kuriems pacientams buvo nustatyta antikiiny prie§ lonapegsomatroping. N¢ vienas i§ §iy antikiiny
neturéjo neutralizuojanciy savybiy ir nesukeélé pastebimo klinikinio poveikio. Taciau pacientams,
kuriems nepasireiskia atsakas j gydyma, gali biiti tikslinga atlikti antikiiny tyrima.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Gydymas gliukokortikoidais

Kartu skiriamas gydymas gliukokortikoidais slopina augimg skatinantj lonapegsomatropino poveikj.
Pacientams, kuriems nustatytas adrenokortikotropinio hormono (AKTH) trukumas, pakaiting
gliukokortikoidy terapijg reikia kruopsciai pritaikyti, kad bty iSvengta bet kokio slopinancio poveikio
augimui, ir reikia atidziai stebéti gliukokortikoidais gydomy pacienty augima, kad biity galima
jvertinti galimg gydymo gliukokortikoidais poveikj augimui.

Augimo hormonas slopina kortizono virtimg kortizoliu, dél to gali buti nustatytas anksc¢iau neaptiktas
centrinis antinks¢iy nepakankamumas arba mazos pakaitinés gliukokortikoidy terapijos dozés gali

tapti neveiksmingos (zr. 4.4 skyriy).

Citochromo P450 metabolizuojami vaistiniai preparatai

Vaistiniy preparaty ir lonapegsomatropino tarpusavio sgveikos tyrimy neatlikta. Sgveikos su
somatropinu tyrimy, atlikty su augimo hormono stokg turinciais vaikais ir suaugusiaisiais bei sveikais
pagyvenusiais vyrais, duomenys rodo, kad vartojant somatroping gali padidéti junginiy, kuriuos
metabolizuoja citochromo P450 izofermentai (ypa¢ CYP3A ir CYP1A2), klirensas. Gali padidéti
CYP3 A4 metabolizuojamy junginiy (pvz., lytiniy steroidy, kortikosteroidy, vaistiniy preparaty nuo
epilepsijos ir ciklosporino) ir CYP1A2 (pvz., teofilino) klirensas, todél gali biiti mazesné $iy junginiy
ekspozicija. Klinikiné §iy duomeny reik§mé nezinoma.

Insulinas ir (arba) kiti hipoglikeminiai vaistiniai preparatai

Cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriuos reikia gydyti vaistiniu preparatu (pvz., gliukozés
kiekj kraujyje mazinanciais vaistiniais preparatais), pradéjus gydyti lonapegsomatropinu gali tekti
koreguoti insulino ir (arba) hipoglikeminio vaistinio preparato doze (zr. 4.4 skyriy).

Skydliaukés hormonai

Kadangi augimo hormonas sustiprina ekstratiroiding T4 konversijg j T3, gali prireikti koreguoti
pakaiting skydliaukés hormony terapija (zr. 4.4 skyriy).

Gydymas geriamaisiais estrogenais

Pacientéms, gydomoms geriamaisiais estrogenais, gydymo tikslui pasiekti gali prireikti didesnés
augimo hormono dozés (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie lonapegsomatropino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka; paskelbti
trumpai veikiancio somatropino skyrimo né$¢ioms moterims tyrimai rodo, kad per kelis deSimtmecius

nenustatyta jokios su vaistiniais preparatais susijusios sunkiy apsigimimy, persileidimo ar neigiamo
poveikio motinai ar vaisiui rizikos.



Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (Zr.
5.3 skyriy). Skytrofa nerekomenduojama vartoti néstumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios
nevartoja kontracepcijos priemoniy.

Zindymas

Duomeny apie lonapegsomatropino buvimg motinos piene ar poveikj zindomiems naujagimiams /
ktdikiams néra. Kadangi lonapegsomatropinas néra absorbuojamas per burng, mazai tikétina, kad jis
neigiamai paveiks zindomus naujagimius / ktidikius.

Skytrofa gali buti vartojamas zindymo metu pagal grieztas indikacijas.

Vaisingumas

Klinikiniy duomeny apie lonapegsomatropino poveikj vaisingumui néra. Nepakanka tyrimy su
gyvinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj vaisingumui (Zr. 5.3 skyriy).

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

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy lonapegsomatropino tyrimy metu dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos
buvo galvos skausmas (11,1 %), artralgija (4,6 %), antriné hipotirozé (2,6 %) ir reakcijos injekcijos
vietoje (1,6 %). Sios reakcijos paprastai buvo praecinancios ir lengvos arba vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamy reakciju saraSas pateikiamas lenteléje

Toliau pateiktoje 3 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios gydymo
lonapegsomatropinu metu. Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal MedDRA organy sistemy
klases ir daznj, vartojant tokius daznio apibiidinimus: 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); daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

3 lentelé. Nepageidaujamy reakciju daznis klinikiniy tyrimuy metu

Organy sistemy klasé Labai dazZnas DazZnas NedaZnas
Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksiné
reakcija®
Endokrininiai sutrikimai Antriné Antrinis antinkscCiy
hipotirozé Zievés
nepakankamumas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Artralgija Skoliozé
audinio sutrikimai Artritas
Augimo skausmas
Lytinés sistemos ir kriities Ginekomastija
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Reakcijos
vartojimo vietos pazeidimai injekcijos
vietoje?

@ Reakcijos injekcijos vietoje apima hiperemija, injekcijos vietos atrofija, skausma injekcijos vietoje,
dilgéling injekcijos vietoje ir lokalig edema. Reakcijos injekcijos vietoje, pastebétos vartojant
lonapegsomatropina, paprastai buvo lengvos ir praeinancios.
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® Anafilaksinés reakcijos, apie kurias buvo pranesta vartojant lonapegsomatropina, jskaitant
angioneurozing edemg (Zr. 4.4 skyriy).

Pasirinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Imunogeniskumas

Pacientams gali susidaryti antikiiny prie§ lonapegsomatroping. Pacienty, kuriems bet kuriuo gydymo
metu buvo nustatyta aptinkamy rianciyjy antikiiny, dalis buvo maza (6,3 %) ir né vienas pacientas
neturéjo neutralizuojanciyjy antikiiny. Nebuvo nustatyta akivaizdzios koreliacijos tarp riSanciyjy
antik@iny prie$ lonapegsomatroping ir nepageidaujamy reiskiniy ar veiksmingumo praradimo. Jei
atsako | gydyma lonapegsomatropinu nebuvimo kitaip paaiskinti negalima, gali buti tikslinga atlikti
antik@iny prie$ lonapegsomatroping tyrima (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su augimo hormono farmakologine klase

Be anksciau minéty nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparatg, buvo pranesta apie toliau nurodytas
nepageidaujamas reakcijas, nustatytas skiriant kitus vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra augimo
hormono. Siy nepageidaujamy reiskiniy daZnis negali biiti apskaiGiuotas pagal turimus duomenis (jei
nenurodyta kitaip).

o Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai): leukemija (Zr.

4.4 skyriy).

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

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

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai: ginekomastija (daznis: nedaznas).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: odos iSbérimas, dilgéliné ir niezéjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai: periferiné edema, veido edema.

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

Uminis perdozavimas i§ pradziy gali sukelti hipoglikemija, o véliau — hiperglikemija. Ilgalaikis
perdozavimas gali sukelti gigantizmo poZymiy ir simptomy.

Gydymas

Gydymas yra simptominis ir palaikomasis. PrieSnuodzio somatropino perdozavimui néra.
Perdozavus rekomenduojama stebéti skydliaukés funkcija.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hipofizés ir pagumburio hormonai ir jy analogai, somatropinas ir
somatropino agonistai, ATC kodas — HO1 AC09.
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Veikimo mechanizmas

Lonapegsomatropinas yra ilgai veikiantis somatropino provaistas. Lonapegsomatropinas sudarytas i$
pirminio vaistinio preparato somatropino, kuris patentuotu risikliu ,,TransCon Linker* yra laikinai
konjuguotas su metoksipolietilenglikolio nesikliu (4 x 10 kDa mPEG). Nesiklis pasizymi apsauginiu
poveikiu, dél kurio maziau lonapegsomatropino iSsiskiria per inkstus ir sumazéja receptoriy sukeltas
klirensas. Suleidus po oda, lonapegsomatropinas atpalaiduoja visiSkai aktyvy somatroping
automatiskai nutraukdamas risiklj ,,TransCon Linker*. Somatropinas (191 aminortigstis) pasizymi
tokiu pat veikimo buidu ir pasiskirstymu kaip kasdien vartojamas somatropinas, ta¢iau jis po oda
leidziamas kartg per savaitg.

Somatropinas tikslinés Igstelés membranoje prisijungia prie dimerinio ZAH receptoriaus ir Sitaip
sukelia signaly perdavima lgstelés viduje bei jvairiy farmakodinaminiy poveikiy. Somatropinas turi
tiesioginj poveikj audiniams ir medziagy apykaitai bei netiesioginj poveikj per IGF - 1, jskaitant
chondrocity diferenciacijos ir proliferacijos bei gliukozés iSsiskyrimo kepenyse stimuliavima, baltymy
sinteze ir lipolize. Somatropinas skatina vaiky, kuriems yra AHT, skeleto augimg dél poveikio kauly
augimo ploksteléms (epifizéms).

Farmakodinaminis poveikis

I§ lonapegsomatropino iSsiskiriantis somatropinas sukelia nuo dozés priklausantj linijinj IGF - 1
atsakg: somatropino doze¢ padidinus ar sumazinus 0,02 mg/kg, vidutinio savaités IGF - 1 standartinio
nuokrypio rodiklis (SNR) pasikei¢ia mazdaug 0,17.

Esant nuostoviajai biisenai, IGF - 1 SNR lygis pasieké auksc¢iausig taSkg mazdaug po 2 pary nuo dozés
suvartojimo, o vidutinis savaités IGF - 1 SNR sutapo su tuo, kuris buvo nustatytas nuo dozés
suvartojimo praéjus mazdaug 4,5 paros (1 pav.). AHT serganciy pacienty IGF - 1 SNR lygis didziaja
savaités dalj buvo normalus, panasSiai kaip ir somatroping vartojant kasdien.

1 pav. AHT sergan¢iy vaiky vidutinis (SP) nuostoviosios biisenos IGF - 1 SNR suleidus
karta per savaite vartojamo lonapegsomatropino — 0,24 mg somatropino/kg per
savaite

1,0 1,0
0,5 0,5
£ 00 0,0
w2
5 05 -05
&
4 -10 -1,0
z
5 15 -15
2
-2,0 -2,0
nuo laikotarpio prie§ gydymo pradzia (pradinis lygis) iki
-2,5 13-0s dozés (0 laikas) -2,5
laikas (val.) po 13-0s dozés
-3,0 -3,0
Pradinis lygis
Laikas (val.)
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Kartg per savaite vartojamo lonapegsomatropino veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti 3 fazés
klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 306 vaikai, sergantys AHT.

52 savaiciy trukmés daugiacentriame, atsitiktiniy im¢iy, atvirajame, palyginamuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojamame lygiagreciy grupiy 3 fazés klinikiniame tyrime 161 anksciau negydytas, lytiskai
nesubrendes ir AHT turintis vaikas buvo atsitiktinés atrankos biidu atrinktas karta per savaite vartoti
lonapegsomatroping (N = 105) arba kasdien somatroping (N = 56), abiem atvejais skiriant bendra
savaiting 0,24 mg somatropino/kg dozg. Pacienty amzius buvo nuo 3,2 iki 13,1 mety, o jy amziaus
vidurkis buvo 8,5 mety. Dauguma (N = 132 (82 %) tiriamyjy buvo berniukai. Pacienty vidutinis tigio
SNR gydymo pradzioje buvo —2,93. Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo metinis
augimo greitis (MAG) 52 savaite. Palyginti su kartg per dieng vartojamu somatropinu, 52 savaites
gydant karta per savait¢ vartojamu lonapegsomatropinu MAG buvo ne mazesnis (4 lentel¢). Be to,
figio standartinio nuokrypio rodiklio (SNR) poky¢iai (pokytis nuo gydymo pradzios) gydant kartg per
savaite vartojamu lonapegsomatropinu paprastai buvo didesni, nei gydant kartg per dieng vartojamu
somatropinu (4 lentel¢). Nuo 26 savaités iki tyrimo pabaigos 52 savait¢ MAG ir figio SNR pokyciai
paprastai buvo didesni pacientams, vartojusiems lonapegsomatroping, palyginti su somatroping
vartojusiais pacientais.

Vidutinis kauly amziaus ir chronologinio amziaus santykis abiejose grupése nuo gydymo pradzios iki
52 savaités padidéjo panasiai: nuo 0,69 (0,16) iki 0,75 (0,15), skiriant kartg per savait¢ vartojama
lonapegsomatropina, ir nuo 0,70 (0,14) iki 0,76 (0,14), skiriant kasdien vartojama somatroping.

4 lentelé  Anksciau negydyty vaiky, kuriems nustatytas AHT, augimas ir IGF - 1 atsakas
52 savaite (numatyty gydyti pacienty analizé)

Karta per savaite Kasdien vartojamas | Gydymo skirtumo
vartojamas somatropinas jvertinimas
lonapegsomatropinas (N =56) (gydymas
(N=105) (0,24 mg lonapegsomatropinu
(0,24 mg somatropino/kg per minus gydymas
somatropino/kg per savaite) somatropinu)
savaite)
MAG (cm/m.)* MK 11,2 10,3 0,9°
vidurkis (95 % PI) (10,7-11,6) (9,7-10,9) (0,2-1,5)
Ugio SNR, pokytis nuo 1,10 0,96 0,144
gydymo pradzios® MK (1,02-1,18) (0,85-1,06) (0,03-0,26)
vidurkis (95 % PI)
IGF - 1 SNR kategorija®,
% 23,1 % 40,7 % Neanalizuota
<0 69,2 % 57,4 %
Nuo 0 iki +2 7,7% 1,9%
Nuo +2 iki +3 0 0
>+3

& MAG: MK vidurkis ir 95 % PI apskaiciuoti pagal ANCOVA (kovariacijos analizés) modelj, | kurj
buvo jtraukta pradinis amzius, didziausia augimo hormono koncentracija (logaritmingje skaléje),
atliekant stimuliavimo testg, pradinio figio SNR — vidutinis tévy igio SNR kaip kovariantés, o
gydymas ir lytis — kaip veiksniai. Trikstami duomenys taikant daugybinio atkiirimo metoda.

® p =0,0088 (dvipusis) pranasumui

¢ Ugio SNR, pokytis nuo gydymo pradzios: MK vidurkis ir 95 % PI apskai¢iuoti pagal ANCOVA
(kovariacijos analizés) modelj, j kurj buvo jtraukta pradinis amzius, didZiausia augimo hormono
koncentracija (logaritminéje skalgje), atliekant stimuliavimo testa, ir pradinio tigio SNR kaip
kovariantés, o gydymas ir lytis — kaip veiksniai.

4 p=0,0149 (dvipusis)

¢ Vidutinis lygis 52 savaite¢
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Atviruoju testiniu laikotarpiu pacientams, kurie t¢sé gydyma lonapegsomatropinu, tigio SNR nuo
gydymo pradzios iki 104 savaités padidéjo 1,61. Pacientams, kurie 52 savaitg vietoj kasdien vartojamo
somatropino pradéjo vartoti lonapegsomatroping, tigio SNR padidéjo 1,49.

Patvirtinantys jrodymai

Papildomy klinikiniy lonapegsomatropino tyrimy duomenys patvirtina ilgalaikj klinikinj gydymo
lonapegsomatropinu veiksminguma.

26 savaiciy trukmes vienos grupés atvirajame klinikiniame tyrime, kuriame lonapegsomatropinas
(skiriant 0,24 mg somatropino/kg per savait¢ doz¢) buvo vertinamas 146-iems nuo 1 iki 17 mety
amziaus vaikams, kuriems buvo nustatytas AHT ir i$ kuriy 143 anks¢iau vidutiniskai (SN) 1,1 (0,7)
mety buvo gydyti kasdien vartojamu somatropinu, vidutinis (SN) metinis augimo greitis buvo

9 (2,7) cm per metus, o vidutinis igio SNR pokytis nuo gydymo pradzios — 0,28 (0,25). 13 savaite
buvo vertinama, kuriam gydymo biidui pacientai ir globéjai teikia pirmenybe. 84 % pacienty ir 90 %
globéjy pirmenybe teiké kartg per savaite vartojamam lonapegsomatropinui, o ne ankstesniam
gydymui kasdien vartojamu somatropinu.

5 lentelé. Anksciau gydyty vaiky, kuriems nustatytas AHT, vidutinis IGF - 1 SNR lygis
gydymo pradZioje (po ankstesnio gydymo) ir 26 savaite (numatyty gydyti pacienty

analizé)
Pradinis lygis 26 savaite
Vidutinio IGF - 1 SNR (N =143) (N =139)
kategorija n (%) n (%)
<0 37 (25,9) 13 (9.,4)
Nuo 0 iki +2 74 (51,7) 71(51,1)
Nuo +2 iki +3 27 (18,9) 33(23,7)
> +3 5 (3,3) 22 (15,8)

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetika suleidus vieng lonapegsomatropino doze¢ buvo jvertinta dviejy tyrimy metu, i§ viso
73 sveikiems suaugusiesiems. Be to, vaiky, kuriems nustatytas AHT, FK buvo jvertinta dviejy tyrimy
metu, 13 savaitg intensyviai imant 11 tiriamyjy méginius ir retkarciais imant 109 tiriamyjy meéginius.
Tiriamyjy, jtraukty j lonapegsomatropino farmakokinetikos vertinima, demografiné informacija
pateikta 6 lentel¢je.

6 lentelé  Tiriamuju, jtraukty j lonapegsomatropino farmakokinetikos vertinimg,
demografiné informacija

Kategorija Sveiki Vaikai, kuriems nustatytas AHT
suaugusieji

N 73 109

Vyr. / mot. 55/19 87/22

Amerikos indénai arba Aliaskos Ciabuviai 0 0

Azijieciai 10 1

Juodaodziai arba afroamerikieciai 13 2

Havajy Ciabuviai arba kiti Ramiojo

vandenyno saly gyventojai 0 0

Baltaodziai 49 104 (11 i8 jy buvo atlickamas

intensyvus FK méginiy émimas)

Kita / kelios 1 2

Ispanakalbiai arba piety amerikieciai 23 5

Ne ispanakalbiai arba piety amerikieciai 50 104
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Absorbcija

Lonapegsomatropino suleidus po oda, jis kontroliuojamu biidu, kuris atitinka pirmos eilés kinetika,
i§skiria somatropina.

Vaikams, kuriems nustatytas AHT, po oda suleidus lonapegsomatropino doze, atitinkancig 0,24 mg
somatropino/kg per savaitg, nustatyta vidutine (CV%) pusiausvyriné didziausia lonapegsomatropino
koncentracija serume (Cmax) buvo 1 230 (86,3) ng somatropino/ml esant Tmax 25 valandy medianai, o
i§siskyrusio somatropino — Cpax buvo 15,2 (83,4) ng/ml, ir laiko, per kurj buvo pasiekta Cmax, mediana
buvo 12 valandy. Vidutiné (VK %) somatropino ekspozicija per vienos savaités intervalg tarp doziy
(plotas po kreive) buvo 500 (83,8) h*ng/ml. Lonapegsomatropino ar somatropino kaupimosi po
pakartotinés dozés suvartojimo nepastebéta.

Vaikams, kuriems nustatytas AHT, injekcijos buvo pakaitomis atlickamos pilvo, sédmeny ir $launy
srityse. Nebuvo pastebéta jokio akivaizdaus rysio tarp injekcijos vietos ir somatropino ekspozicijos.

Absoliutusis biologinis jsisavinamumas suleidus po oda nebuvo tirtas.

Pasiskirstymas

Vaikams, kuriems nustatytas AHT, vidutinis (VK %) tariamasis nuostoviosios blisenos
lonapegsomatropino pasiskirstymo tiiris suleidus po oda 0,24 mg somatropino/kg per savaite buvo
0,13 (109) I/kg. Tikétina, kad i§ lonapegsomatropino issiskiriancio somatropino pasiskirstymo turis
bus panasus | endogeninio augimo hormono pasiskirstymo tirj.

Eliminacija
Metabolizmas
Somatropinas metabolizuojamas baltymy skaidymo kepenyse ir inkstuose biidu.

Ekskrecija

Vaikams, kuriems nustatytas AHT, po oda suleidus 0,24 mg somatropino/kg per savaite vidutinis
(VK %) tariamasis nuostoviosios biisenos lonapegsomatropino klirensas buvo 3,2 (67) ml/h/kg, o
nustatytas vidutinis (=SN) pusinés eliminacijos periodas — 30,7 (£ 12,7) valandos. Tariamasis i§
lonapegsomatropino iSsiskyrusio somatropino pusinés eliminacijos periodas buvo mazdaug

25 valandos.

Specialiosios populiacijos

Su lonapegsomatropinu ly¢iai specifiniy farmakokinetikos tyrimy neatlikta. Literatiiroje paskelbti
duomenys rodo, kad vyry ir motery somatropino farmakokinetika yra panasi.

Remiantis populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, amzius, lytis, rasé / etniné kilmé ir
kiino svoris kliniskai reik§mingos jtakos farmakokinetikai neturi.

Lonapegsomatropino tyrimy su pacientais, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta (Zr.
4.2 skyriy). Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas, pasitaiké
somatropino klirenso sumazéjimo atvejy po kasdienés somatropino dozés suvartojimo. Klinikiné Sio
sumaz¢jimo reik§mé yra nezinoma. Tikétina, kad lonapegsomatropino mPEG neSiklio
farmakokinetika priklauso nuo inksty funkcijos, ta¢iau ji nebuvo tirta pacientams, kuriems inksty
funkcija sutrikusi.

Lonapegsomatropino poveikis jaunesniems nei 6 ménesiy amziaus pacientams netirtas (Zr. 4.2 skyriy).
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5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su Ziurkémis ir bezdZioniy reprodukciniy organy
histopatologinis vertinimas parodé, kad po oda suleidus lonapegsomatropino doze, kuri buvo iki

20 karty didesné uz klinikine 0,24 mg somatropino/kg per savaite doze¢, lonapegsomatropinas neturéjo
neigiamo poveikio patiny ir pateliy vaisingumui ar reprodukciniams organams. Ekspozicija ziurkéms
maze¢ja dél antiktiny susidarymo, todél negalima daryti tvirty iSvady dél $iy rezultaty reikSmingumo
Zmogaus vaisingumui.

Ziurkéms po oda suleidus lonapegsomatropino doze, kuri buvo iki 13 karty didesné uz kliniking
0,24 mg somatropino/kg per savaite doze, toksinio poveikio embriono ar vaisiaus vystymuisi
nenustatyta. Dél protarpinés ekspozicijos negalima daryti tvirty iSvady apie su ziurkémis atlikta
embriono ir vaisiaus vystymosi tyrima.

Su triusiais atliktas toksinio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimas parodé, kad skiriant
klinikine 0,24 mg somatropino/kg doze per savaitg vaisiaus anomalijy ir embriono bei vaisiaus zuties
atvejai buvo atitinkamai 1,5 ir 6 kartus daznesni, galbtit dél toksinio poveikio patelei. Klinikiné Siy
duomeny reik§mé néra aiski.

Atliekant prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrima su ziurkémis nebuvo pastebéta, kad
ekspozicija patelei implantacijos ir atjunkymo metu po oda suleidziant strukttriskai susijusio ir
laikinai pegiliuoto somatropino provaisto doze, kuri buvo iki 13 karty didesné uz kliniking 0,24 mg
somatropino/kg doze per savaite, turéty neigiama poveikj vaikingoms / zindan¢ioms pateléms arba
apvaisinty kiausinéliy ir palikuoniy vystymuisi.

mPEG ekspozicija

Po vieny mety trukmés ekspozicijos, kuri mazdaug 10 karty vir$ijo lonapegsomatropino mPEG
komponento ekspozicijag zmogui, krabaédéms makakoms susiformavo vakuoliy epitelinése
kraujagyslinio rezginio (KR) Igstelése. Esant mPEG ekspozicijai, kuri mazdaug 34 kartus virsijo
ekspozicijg zmogui, makaky, kurioms susiformavo vakuoliy epitelinése KR Igstelése, skaicius buvo
Siek tiek didesnis. Vakuolizacija nebuvo susijusi su nepageidaujamais morfologiniais pokyc¢iais ar

nepageidaujamu poveikiu teraping doze vartojantiems zmonéms.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Milteliai

Gintaro riigstis

Trehalozé dihidratas
Trometamolis

Tirpiklis
Injekcinis vanduo
6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

16



6.3 Tinkamumo laikas
Neatidarytas
5 metai laikant Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Skytrofa taip pat galima laikyti <30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaistinj preparata
galima grazinti j Saldytuva (2 °C — 8 °C).

Ant dézutés uzraSykite datg, kada vaistinis preparatas buvo pirmg karta iSimtas i$ Saldytuvo. Praéjus
6 ménesiams vaistinj preparatg iSmeskite.

Po paruosimo

Nustatyta, kad <30 °C temperatiiroje laikomo paruosto tirpalo cheminés ir fizinés savybés islicka
stabilios 4 valandas.

Dél galimo mikrobiologinio uzterSimo paruostg vaistinj preparatg reikia nedelsiant suvartoti. Jeigu
vaistinis preparatas nesuvartojamas nedelsiant, uz laikymo trukme ir salygas prie§ vartojant atsako
vartotojas; leidziama laikyti ne ilgiau kaip 4 valandas <30 °C temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Alternatyvios laikymo <30 °C temperatiiroje saglygos pateiktos 6.3 skyriuje.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Stiklinis uZtaisas (I tipo stiklo) su dviem kameromis, atskirtomis guminiu kams¢iu (bromobutilo).
Uztaisas viename gale uzdarytas guminiu kams¢iu (bromobutilo), o kitame — guminiu uzdaromuoju
disku (bromobutilo). UZtaisas sumontuotas plastikiniame adatos adapteryje.

Kiekvienoje pakuotéje yra 4 vienkartiniai dviejy kamery uztaisai, supakuoti j atskiras lizdines
ploksteles, ir 6 vienkartinés injekcinés adatos, kuriy dydis 0,25 mm x 4 mm (31G x 5/32”). Ant
kiekvieno dviejy kamery uztaiso yra speciali etiketé su priskirtomis dviejy spalvy kodavimo
juostelémis, kurig naudoja tik automatinis injektorius, kad buty galima parinkti tinkamas paruo$imo
nuostatas. Stipruma zZymincios spalvos nurodytos ant dézutés ir lizdinés plokstelés; jos skirtos tam,

kad biity galima pasirinkti reikiama stipruma.

Skytrofa 3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekvieno dviejy kamery uztaiso pirmojoje kameroje yra 3 mg milteliy pavidalo somatropino, o
antrojoje kameroje — 0,279 ml tirpiklio. UZtaiso dviejy spalvy etiketé (virSuje / apacioje) yra geltona /
zalia. Stiprumg Zyminti spalva ant dézutes ir lizdinés plokstelés yra Sviesi abrikoso spalva.

Skytrofa 3,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise

Kiekvieno dviejy kamery uztaiso pirmojoje kameroje yra 3,6 mg milteliy pavidalo somatropino, o
antrojoje kameroje — 0,329 ml tirpiklio. Uztaiso dviejy spalvy etiketé (virSuje / apacioje) yra geltona /
zalsvai mélyna. Stiprumg zyminti spalva ant dézutés ir lizdinés plokstelés yra zalsvai mélyna.
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Skytrofa 4.3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise

Kiekvieno dviejy kamery uztaiso pirmojoje kameroje yra 4,3 mg milteliy pavidalo somatropino, o
antrojoje kameroje — 0,388 ml tirpiklio. Uztaiso dviejy spalvy etiketé (virSuje / apacioje) yra geltona /
roziné. Stiprumg Zyminti spalva ant dézutés ir lizdinés plokstelés yra tamsiai pilka.

Skytrofa 5,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekvieno dviejy kamery uztaiso pirmojoje kameroje yra 5,2 mg milteliy pavidalo somatropino, o
antrojoje kameroje — 0,464 ml tirpiklio. Uztaiso dviejy spalvy etiketé (virSuje / apacioje) yra zalia /
roziné. Stipruma Zyminti spalva ant dézutés ir lizdinés plokstelés yra geltona.

Skytrofa 6,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekvieno dviejy kamery uZtaiso pirmojoje kameroje yra 6,3 mg milteliy pavidalo somatropino, o
antrojoje kameroje — 0,285 ml tirpiklio. UZtaiso dviejy spalvy etiketé (virSuje / apacioje) yra zalsvai
melyna / geltona. Stipruma Zyminti spalva ant dézutés ir lizdinés plokstelés yra oranziné.

Skytrofa 7,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekvieno dviejy kamery uztaiso pirmojoje kameroje yra 7,6 mg milteliy pavidalo somatropino, o
antrojoje kameroje — 0,338 ml tirpiklio. UZtaiso dviejy spalvy etiketé (virSuje / apacioje) yra zalsvai
melyna / roziné. Stiprumg Zyminti spalva ant dézutés ir lizdinés plokstelés yra tamsiai violetine.

Skytrofa 9,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekvieno dviejy kamery uztaiso pirmojoje kameroje yra 9,1 mg milteliy pavidalo somatropino, o
antrojoje kameroje — 0,4 ml tirpiklio. UZtaiso dviejy spalvy etiketé (virSuje / apacioje) yra roziné /
geltona. Stiprumg zyminti spalva ant dézutés ir lizdinés plokstelés yra aukso ruda.

Skytrofa 11 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise

Kiekvieno dviejy kamery uztaiso pirmojoje kameroje yra 11 mg milteliy pavidalo somatropino, o
antrojoje kameroje — 0,479 ml tirpiklio. UZtaiso dviejy spalvy etiketé (virSuje / apacioje) yra roziné /
zalia. Stipruma Zyminti spalva ant dézutés ir lizdinés plokstelés yra tamsiai mélyna.

Skytrofa 13,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Kiekvieno dviejy kamery uztaiso pirmojoje kameroje yra 13,3 mg milteliy pavidalo somatropino, o
antrojoje kameroje — 0,574 ml tirpiklio. Uztaiso dviejy spalvy etiketé (virSuje / apacioje) yra roziné /
zalsvai melyna. Stiprumg Zyminti spalva ant dézutés ir lizdinés plokstelés yra tamsiai raudona.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vaistinio preparato ruo$imas

Jei laikote Saldytuve, pries vartojimg 15 minuciy palaikykite kambario temperatiiroje.

Kiekvienas Skytrofa dviejy kamery uZtaisas su milteliais ir tirpikliu injekciniam tirpalui skirtas
naudoti tik vieng kartg ir turi buti naudojamas tik su pridétomis injekcinémis adatomis ir automatiniu
injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector. Automatinio injektoriaus ,,Skytrofa Auto-Injector* Sioje
pakuotéje néra. Miltelius injekciniam tirpalui reikia istirpinti su pridétu tirpikliu, naudojant automatinj

injektoriy ,,Skytrofa Auto-Injector® ir ant dviejy kamery uZtaiso uzdéjus adata.

Paruostas tirpalas turi buti bespalvis, skaidrus ar opalinis, jame néra ar praktiSkai néra matomy daleliy.
Tirpale gali pasitaikyti oro burbuliuky. Jei tirpale yra daleliy, jo leisti negalima.
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Paruostas Skytrofa po oda (automatiskai dozuojant) leidziamas automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa
Auto-Injector®.

Skytrofa dozuojamas kaip viena visa dozé (suvartojamas visas kiekis).

Prie$ vartodami perskaitykite Skytrofa paruos$imo nurodymus, pateiktus pakuotés lapelio pabaigoje, ir
naudojimo instrukcija, pateikta kartu su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*.

Atliekuy tvarkymas

Pacientui reikia pasakyti, kad po kiekvienos injekcijos uZtaisg ir injekcing adatg reikia iSmesti.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. sausio 11 d.

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 (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-1y) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Jungtiné Karalysté

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Sveicarija

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo 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 iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgraSe (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

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 biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj 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

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 3 mg somatropino, atitinkancio 8,6 mg lonapegsomatropino ir
0,279 ml tirpiklio. Po paruoSimo somatropino baltymo koncentracija yra 11 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Milteliai: gintaro rugstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
4 vienkartiniai uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti po oda

Kassavaitiné injekcija

Skirtas vartoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Po istirpinimo suvartoti per 4 valandas
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaistg galima grazinti j Saldytuva
(2°C-8°C).

Data, kada pirma kartg iSimtas i§ Saldytuvo: . ISmesti po 6 ménesiy

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1607/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Skytrofa 3 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

SUSTOKITE CIA
Nenupléskite Sios popieriaus dalies
Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DVIEJU KAMERU UZTAISO ETIKETE

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

Skytrofa 3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui injekcija
lonapegsomatropinas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 3,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 3,6 mg somatropino, atitinkanc¢io 10,3 mg
lonapegsomatropino ir 0,329 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino baltymo koncentracija yra
11 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Milteliai: gintaro rigstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
4 vienkartiniai uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda

Kassavaitiné injekcija

Skirtas vartoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Po istirpinimo suvartoti per 4 valandas
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaista galima grazinti j Saldytuva
(2°C-8°C)

Data, kada pirmg kartg iSimtas i§ Saldytuvo: . ISmesti po 6 ménesiy

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1607/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Skytrofa 3,6 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 LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 3,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

SUSTOKITE CIA
Nenupléskite Sios popieriaus dalies
Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DVIEJU KAMERU UZTAISO ETIKETE

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

Skytrofa 3,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui injekcija
lonapegsomatropinas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 4,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 4,3 mg somatropino, atitinkanc¢io 12,3 mg
lonapegsomatropino ir 0,388 ml tirpiklio. Po paruos$imo somatropino baltymo koncentracija yra
11 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Milteliai: gintaro rigstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
4 vienkartiniai uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda

Kassavaitiné injekcija

Skirtas vartoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Po istirpinimo suvartoti per 4 valandas
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaista galima grazinti j Saldytuva
(2°C-8°C)

Data, kada pirmg kartg iSimtas i§ Saldytuvo: . ISmesti po 6 ménesiy

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1607/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Skytrofa 4,3 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 4,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

SUSTOKITE CIA
Nenupléskite Sios popieriaus dalies
Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DVIEJU KAMERU UZTAISO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Skytrofa 4,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui injekcija
lonapegsomatropinas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 5,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 5,2 mg somatropino, atitinkanc¢io 14,8 mg
lonapegsomatropino ir 0,464 ml tirpiklio. Po paruos$imo somatropino baltymo koncentracija yra
11 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Milteliai: gintaro rigstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
4 vienkartiniai uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda

Kassavaitiné injekcija

Skirtas vartoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Po istirpinimo suvartoti per 4 valandas

37



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaista galima grazinti j Saldytuva
(2°C-8°C)

Data, kada pirmg kartg iSimtas i§ Saldytuvo: . ISmesti po 6 ménesiy

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1607/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Skytrofa 5,2 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 5,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

SUSTOKITE CIA
Nenupléskite Sios popieriaus dalies
Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DVIEJU KAMERU UZTAISO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Skytrofa 5,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui injekcija
lonapegsomatropinas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

40



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 6,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 6,3 mg somatropino, atitinkanc¢io 18 mg lonapegsomatropino
ir 0,285 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino baltymo koncentracija yra 22 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Milteliai: gintaro rugstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
4 vienkartiniai uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti po oda

Kassavaitiné injekcija

Skirtas vartoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Po istirpinimo suvartoti per 4 valandas
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaistg galima grazinti j Saldytuva
(2°C-8°C)

Data, kada pirma kartg iSimtas i§ Saldytuvo: . ISmesti po 6 ménesiy

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1607/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Skytrofa 6,3 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 6,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

SUSTOKITE CIA
Nenupléskite Sios popieriaus dalies
Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DVIEJU KAMERU UZTAISO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Skytrofa 6,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui injekcija
lonapegsomatropinas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 7,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 7,6 mg somatropino, atitinkanc¢io 21,7 mg
lonapegsomatropino ir 0,338 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino baltymo koncentracija yra
22 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Milteliai: gintaro rigstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
4 vienkartiniai uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda

Kassavaitiné injekcija

Skirtas vartoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Po istirpinimo suvartoti per 4 valandas
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaista galima grazinti j Saldytuva
(2°C-8°C)

Data, kada pirmg kartg iSimtas i§ Saldytuvo: . ISmesti po 6 ménesiy

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1607/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Skytrofa 7,6 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 LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 7,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

SUSTOKITE CIA
Nenupléskite Sios popieriaus dalies
Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DVIEJU KAMERU UZTAISO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Skytrofa 7,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui injekcija
lonapegsomatropinas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 9,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 9,1 mg somatropino, atitinkanc¢io 25,9 mg
lonapegsomatropino ir 0,4 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino baltymo koncentracija yra
22 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Milteliai: gintaro rigstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
4 vienkartiniai uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda

Kassavaitiné injekcija

Skirtas vartoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Po istirpinimo suvartoti per 4 valandas
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaista galima grazinti j Saldytuva
(2°C-8°C)

Data, kada pirmg kartg iSimtas i§ Saldytuvo: . ISmesti po 6 ménesiy

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1607/007

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Skytrofa 9,1 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 LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 9,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

SUSTOKITE CIA
Nenupléskite Sios popieriaus dalies
Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DVIEJU KAMERU UZTAISO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Skytrofa 9,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui injekcija
Lonapegsomatropinas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 11 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
lonapegsomatropinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 11 mg somatropino, atitinkanc¢io 31,4 mg lonapegsomatropino
ir 0,479 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino baltymo koncentracija yra 22 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Milteliai: gintaro rugstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
4 vienkartiniai uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Leisti po oda

Kassavaitiné injekcija

Skirtas vartoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Po istirpinimo suvartoti per 4 valandas
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaistg galima grazinti j Saldytuva
(2°C-8°C)

Data, kada pirma kartg iS§imtas i§ Saldytuvo: . ISmesti po 6 ménesiy

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1607/008

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Skytrofa 11 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 11 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
lonapegsomatropinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

SUSTOKITE CIA
Nenupléskite Sios popieriaus dalies
Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DVIEJU KAMERU UZTAISO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Skytrofa 11 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui injekcija
Lonapegsomatropinas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 13,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 13,3 mg somatropino, atitinkan¢io 37,9 mg
lonapegsomatropino ir 0,574 ml tirpiklio. Po paruo$imo somatropino baltymo koncentracija yra
22 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos

Milteliai: gintaro rigstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
4 vienkartiniai uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda

Kassavaitiné injekcija

Skirtas vartoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector*

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Po istirpinimo suvartoti per 4 valandas
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje iki 6 ménesiy. Per 6 ménesius vaista galima grazinti j Saldytuva
(2°C-8°C)

Data, kada pirmg kartg iSimtas i§ Saldytuvo: . ISmesti po 6 ménesiy

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1607/009

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Skytrofa 13,3 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Skytrofa 13,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise
lonapegsomatropinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

SUSTOKITE CIA
Nenupléskite Sios popieriaus dalies
Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DVIEJU KAMERU UZTAISO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Skytrofa 13,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui injekcija
lonapegsomatropinas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Skytrofa 3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 3,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 4,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 5,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 6,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 7,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 9,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
Skytrofa 11 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise

Skytrofa 13,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uZtaise
lonapegsomatropinas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiant] Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapeli, prie§ Jus ar Jusy vaikas pradédami vartoti vaista, nes jame

pateikiama Jums ar Jiisy vaikui svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Skytrofa ir kam jis vartojamas

2. Ka Jus ar Juisy vaikas turite zinoti prie$ vartodami Skytrofa
3. Kaip vartoti Skytrofa

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Skytrofa

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Skytrofa ir kam jis vartojamas

Skytrofa yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos lonapegsomatropino. Sia medziaga
organizmas gali paversti somatropinu, dar vadinamu zmogaus augimo hormonu (ZAH). Somatropinas
reikalingas tam, kad kaulai ir raumenys augty. Jis Jisy organizmui padeda sukaupti reikiama kiekj
riebaliniy ir raumeniniy audiniy.

Skytrofa skirtas gydyti vaikus ir paauglius nuo 3 iki 18 mety , kuriy augimas sutriko dél to, kad jy
organizmas negamina augimo hormono arba jo gamina nepakankamai. Gydytojai tai vadina augimo
hormono triikumu (AHT). Po Skytrofa injekcijos jis 1étai paver¢iamas somatropinu ir apripina
trukstamu augimo hormonu.

2. Ka Jiis ar Jusy vaikas turite Zinoti prie§ vartodami Skytrofa

Skytrofa vartoti draudZiama

° jeigu yra alergija lonapegsomatropinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu yra auglys (véZys), kuris auga. Prie§ pradédami gydyma Skytrofa, turite biiti baige
gydyma nuo naviky, o navikai turi buti neaktyvis;
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o jeigu neseniai buvo atlikta atvira Sirdies operacija, pilvo operacija, jvyko daugybiné atsitiktiné
trauma ar yra timinis kvépavimo nepakankamumas;

o jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad Jusy kauly dalys, kurios auga ir diding Gigj (augimo
plokstelés arba epifizés), uzsidaré ir nustojo augti.

Jeigu Jums tinka bent vienas i$ $iy punkty, pasakykite gydytojui, prie§ pradédami gydyma.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Skytrofa. Ypac¢ svarbu
pasitarti bet kuriuo i$ toliau nurodyty atvejy:

o jei ankséiau turéjote intrakranijini navika, gydymo metu gydytojas Jus reguliariai tikrins, ar
néra naviko recidyvo ar bet kokio kito véZzio;
o jei pasireiskia stiprus galvos skausmas, sutrinka regéjimas, vemiate arba nesugebate

koordinuoti valingy raumeny judesiy (ataksija), ypa¢ pirmosiomis gydymo savaitémis,
nedelsdami pasakykite gydytojui. Tai gali bti padidéjusio spaudimo kaukoléje
(intrakranijinio spaudimo) pozymiai. Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*;

o jei jums yra cukrinis diabetas, padidéjes cukraus kiekis kraujyje (gliukozés netoleravimas)
arba turite papildomy cukrinio diabeto rizikos veiksniy, gali tekti reguliariai tikrinti cukraus
kiekj kraujyje ir koreguoti vaisto nuo diabeto doze;

o jei esate gydomi kortikosteroidais dél antinks¢iy nepakankamumo, pasitarkite su gydytoju,
nes gali tekti reguliariai koreguoti steroidy doze;
. jei esate gydomi skydliaukés hormonais arba jums reikia pradéti vartoti pakaitinius

skydliaukés hormonus, gydytojas reguliariai tikrins skydliaukés funkcijg ir gali tekti
pakoreguoti doze;

. jei vaiks¢iodami jauciate nuolatinj klubo ar kelio skausmg arba pradedate Slubuoti gydymo
augimo hormonais metu, pasakykite gydytojui. Tai gali biiti tos §launikaulio vietos, kur jis jeina
] kluba, pazeidimo (Slaunikaulio galvutés epifizés pasislinkimo) simptomai. Jis dazniau
pasitaiko augimo hormonu gydomiems vaikams. Siuos simptomus taip pat gali sukelti kaulinio
audinio nykimas dél nepakankamo apripinimo krauju (osteonekroze), apie kurj buvo pranesta
pacientams, gydytiems kitais augimo hormono preparatais. Pasitarkite su gydytoju dél
nuolatinio bet kurio sgnario skausmo;

. jei pastebéesite, kad atsirado stuburo pakrypimas j Song (skolioze), teks dazniau tikrintis pas
gydytoja;

. jei atsiras stipréjantis pilvo skausmas, pasakykite gydytojui. Gydytojas gali iStirti, ar
nepasireiské pankreatitas — organo, kuris vadinamas kasa, uzdegimas. Zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®;

. jei pasireiskia staigios ir sunkios alerginés reakcijos pozymiy ir simptomy (pvz., pasunkéjes
kvépavimas, veido, burnos ar liezuvio patinimas, daznas Sirdies plakimas, dilgéliné, iSbérimas,
kars§¢iavimas), turite nedelsdami kreiptis j gydytoja;

. jei sergate Prader-Willi sindromu, Jisy gydyti Skytrofa negalima, nebent taip pat nustatytas
AHT. Skytrofa netirtas asmenims, sergantiems Prader-Willi sindromu, todél jo veiksmingumas
gydant $ig bikle nezinomas;

. nedideliam skaiciui pacienty, gydyty pakaitiniu augimo hormonu, i$sivysté tam tikros riiSies
kraujo ir kauly ¢iulpy vézZys (Ileukemija), ta¢iau nebuvo jrodyta, kad vézj sukélé gydymas
augimo hormonu;

. jei po atviros Sirdies operacijos, pilvo operacijos, sunkios avarijos (traumos) iSkart pasireiské
komplikacijy arba timiné Kkritiné liga, kaip antai iminis kvépavimo nepakankamumas;
. jei esate moteris, vartojanti geriamuosius kontraceptikus arba pakaiting hormony terapija

su estrogenais, gali tekti padidinti Skytrofa dozg. Jei Jus ar Jusy vaikas geriamuosius
estrogenus nustosite vartoti, Skytrofa doze¢ gali tekti sumazinti.
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Kiti vaistai ir Skytrofa
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Bitinai pasakykite gydytojui, jei vartojate ar neseniai vartojote bet kurj i§ toliau nurodyty vaisty:

o insuling ar bet kurj kitg vaistg cukriniam diabetui gydyti;

o skydliaukés hormonus, tokius kaip levotiroksinas;

o tabletes, kuriy sudétyje yra estrogeny, jskaitant pakaitinei estrogeny terapijai ar kontracepcijai
skirtas tabletes;

steroidus arba sintetinius antinks¢iy hormonus (kortikosteroidus arba gliukokortikoidus);
vaistus epilepsijai arba priepuoliams (traukuliams) gydyti, kaip antai karbamazepina;
ciklosporing (imunosupresantg) — vaistg, kuris slopina imuning sistema;

teofiling — astmai ir kitoms 1étinéms plauciy ligoms gydyti skirtg vaista.

Gydytojui gali tekti koreguoti iy vaisty ar Skytrofa doze.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Néstumas

Jei galite pastoti, Skytrofa nevartokite, nebent taip pat naudojate patikima kontracepcijos metoda.
Duomeny apie Skytrofa vartojima néStumo metu néra. Skytrofa vartoti néStumo metu negalima. Taip
yra todél, kad nezinoma, ar jis gali pakenkti negimusiam kuidikiui. Jeigu esate néscia, manote, kad
galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries vartodama $§j vaistg pasakykite gydytojui. Jei
gydymo metu pastojote, nedelsdama pasakykite gydytojui.

Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar Skytrofa gali patekti j motinos piena. Kadangi lonapegsomatropinas néra absorbuojamas
per burna, mazai tikétina, kad jis pakenkty zindomam kiidikiui. Jeigu zindote arba planuojate zZindyti
kudikj, tai prie§ vartodama Skytrofa pasitarkite su gydytoju. Skytrofa gali biiti vartojamas zindymo
metu pagal grieztas indikacijas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Skytrofa geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
3. Kaip vartoti Skytrofa

S vaista Jums skirs tik gydytojas, kuris turi gydymo augimo hormonu patirties ir patvirtino Jaisy
diagnoze.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.
Gydytojas parodys, kaip Skytrofa vartoti.

Skytrofa leidZziamas po oda (poodiné injekcija). Tai reiskia, kad jis leidziamas trumpa adata j riebalinj
audinj po oda pilvo, sédmeny ar $launy srityje. Kad buty iSvengta odos pazeidimy, svarbu kas savaite
keisti injekcijos vieta. Gydymo pradzioje gydytojas arba slaugytojas pasakys, kokia dozé tinkama, ir
parodys, kaip injekcijg suleisti.
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Rekomenduojama dozé

Gydytojas Jiisy Skytrofa dozg apskaiciuos pagal kiino svorj kilogramais. Kadangi
lonapegsomatropinas organizme virsta somatropinu, Skytrofa dozés apibiidinamos nurodant
somatropino kiekj, kuris i§ jo pasigamina. Rekomenduojama Skytrofa doz¢ yra 0,24 mg somatropino
kilogramui kiino svorio, kuri suleidziama kartg per savaite.

Jei gydyma kasdien vartojamu somatropinu keiciate j kartg per savaitg vartojama Skytrofa, Jusy
gydytojas nurodys nuo paskutinés kartg per para vartojamo somatropino dozés iki pirmosios kartg per
savaite vartojamo Skytrofa dozés palaukti ne maZziau kaip 8 valandas. Rekomenduojamg doze¢ galima
sumazinti atsizvelgiant | ankstesn¢ somatropino paros doze.

Kada vartoti Skytrofa
Skytrofa turite suleisti kartg per savaite, ta pacia savaités dieng, bet kuriuo paros metu. Jei reikia,
savaités diena, kurig leidziate §j vaista, galite pakeisti.

Skytrofa galima suvartoti likus 2 paroms iki numatytos dozés vartojimo dienos arba praéjus 2 paroms
po jos. Nuo paskutiniosios injekcijos anksciau pasirinktg dieng iki pirmosios dozés naujai pasirinkta
dieng turi biiti praéjusios ne maziau kaip 5 paros. Pasirinkg naujg dozés vartojimo dieng, toliau
susileiskite injekcija tg dieng kiekvieng savaite. Jeigu abejojate, kaip tai padaryti, kreipkités | gydytoja.

ParuosSimas ir vartojimas
Prie$ pradédami vartoti §j vaista, perskaitykite naudojimo instrukcija Sio lapelio pabaigoje.

Skytrofa tiekiamas dviejy kamery uZtaise, kuriame yra vaisto (milteliy) ir tirpiklio (skyscio). Jji reikia
naudoti su pridétomis adatomis. Kad galétuméte atlikti injekcijg, Jums taip pat prireiks automatinio
injektoriaus ,,Skytrofa Auto-Injector. Automatinis injektorius ,,Skytrofa Auto-Injector” tieckiamas
atskirai.

Automatinis injektorius ,,Skytrofa Auto-Injector” miltelius ir tirpiklj sumaisys ir Sitaip paruo$ injekcinj
tirpala. SumaiSytas tirpalas yra paruostas vartoti ir vaista galima suleisti po oda automatiniu
injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector®.

Perskaitykite naudojimo instrukcija, pateikta kartu su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-
Injector*.

Ka daryti, jei Jus ar Jiisy vaikas pavartojote per didele doze?

Jei suleidote per daug Skytrofa, kreipkités i gydytoja patarimo. Jei suleidote per daug Skytrofa, gali
pernelyg sumazéti, o véliau pernelyg padidéti cukraus kiekis kraujyje. Ilgalaikis perdozavimas gali
sukelti nereguliary augima.

Jei Jis ar Jisy vaikas pamirSote pavartoti Skytrofa

Jei praleidote kassavaiting dozg ir véluojate 1 arba 2 paras: suleiskite Siandien, o tada suleiskite jprasta
dieng kitg savaite. Jei véluojate 3 arba daugiau pary: praleistos dozés nebeleiskite, o injekcijas teskite
nuo jprastos kitos dozés dienos. Tarp injekcijy turi biiti ne maziau kaip 5 dieny pertrauka.

Jei Jiis ar Jusy vaikas nustojote vartoti Skytrofa

Nenutraukite Skytrofa vartojimo nepasitare su gydytoju. Jei Skytrofa nustojate vartoti pirma laiko, gali
sulététi augimas, o galutinis Gigis gali biiti mazesnis nei tas, kurj bituméte pasieke, jei bituméte baige
visg gydymo kursa.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
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Labai daZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
J Galvos skausmas

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)

o Mazas hormono tiroksino kiekis, nustatytas kraujo tyrimais (antriné hipotiroze)
o Sanariy skausmas (artralgija)
o Reakcijos injekeijos vietoje. Oda aplink injekcijos vietg gali tapti nelygi arba gumbuota, ta¢iau

taip neturéty nutikti, jei kiekviena karta keisite injekcijos vieta.

NedazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

o Staigios ir sunkios alerginés reakcijos, jskaitant angioneurozing edema (staigy gleivinés ar odos
patinima, kuris gali atsirasti veido, burnos, liezuvio, pilvo arba ranky ir blauzdy srityse)
Sumazéjes hormono kortizolio kiekis, nustatytas kraujo tyrimais

Sanariy sustingimas (artritas)

Padidéjes stuburo pakrypimas j Song (skolioze)

Augimo skausmas

Kriity padidéjimas berniukams

DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
Toliau nurodytas Salutinis poveikis buvo nustatytas vartojant kitus vaistus, kuriy sudétyje yra augimo
hormono.

. Leukemija
. 2 tipo cukrinis diabetas
. Padidéjes smegenis supancio skyscio spaudimas (dél kurio atsiranda tokiy simptomy, kaip

stiprus galvos skausmas, regéjimo sutrikimai ir vémimas)
Tirpimas / dilg¢iojimas

Raumeny skausmas

Blauzdy ir pédy ir (arba) ranky ir plastaky patinimas
Veido patinimas

ISbérimas

Niez¢jimas

Dilgéliné

Jei bet kuris i$ $iy Salutiniy poveikiy tampa sunkus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj 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 Skytrofa
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.

Skytrofa galima i§imtg i§ Saldytuvo iki 30 °C temperatiiroje laikyti ne ilgiau kaip 6 ménesius. Per Siuos
6 ménesius §j vaistg galima grazinti j Saldytuva (2 °C — 8 °C). Ant dézutés uzraSykite data, kada
Skytrofa buvo pirmga karta isimtas i3 $aldytuvo. Sj vaistg i¥meskite, jei nuo laikymo ne aldytuve
pradzios datos praéjo 6 ménesiai.
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Milteliai yra balti arba balsvi, o tirpiklis — skaidrus, bespalvis tirpalas.

SumaiSytas tirpalas yra bespalvis ir skaidrus. Tirpale gali pasitaikyti oro burbuliuky, jie yra leistini.
Pastebéjus matomy daleliy sumaiSytame tirpale, $io vaisto vartoti negalima.

Leisti po oda tuojau pat, kai tik milteliai ir tirpiklis buvo sumaisyti automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa
Auto-Injector®. Jei sumaiSyto tirpalo tuojau pat suleisti negalite, jj reikia suleisti per 4 valandas.

Kai baigsite dirbti su uZtaisu ir adata, juos atsargiai iSmeskite j tinkama talpykle.

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

Skytrofa sudétis

Veiklioji medziaga yra lonapegsomatropinas.
UZtaisai tiekiami toliau nurodyty 9 skirtingy stiprumy.

Skytrofa 3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcijai) uztaise
Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 3 mg somatropino (atitinka 8,6 mg lonapegsomatropino
[milteliy]) ir 0,279 ml tirpiklio (skys¢io). SumaiSius somatropino koncentracija yra 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcijai) uztaise
Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 3,6 mg somatropino (atitinka 10,3 mg lonapegsomatropino
[milteliy]) ir 0,329 ml tirpiklio (skys¢io). SumaiSius somatropino koncentracija yra 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcijai) uztaise
Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 4,3 mg somatropino (atitinka 12,3 mg lonapegsomatropino
[milteliy]) ir 0,388 ml tirpiklio (skys¢io). SumaiSius somatropino koncentracija yra 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcijai) uztaise
Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 5,2 mg somatropino (atitinka 14,8 mg lonapegsomatropino
[milteliy]) ir 0,464 ml tirpiklio (skys¢io). SumaiSius somatropino koncentracija yra 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcijai) uZtaise
Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 6,3 mg somatropino (atitinka 18 mg lonapegsomatropino
[milteliy]) ir 0,285 ml tirpiklio (skys¢io). SumaiSius somatropino koncentracija yra 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcijai) uZztaise
Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 7,6 mg somatropino (atitinka 21,7 mg lonapegsomatropino
[milteliy]) ir 0,338 ml tirpiklio (skys¢io). SumaiSius somatropino koncentracija yra 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcijai) uztaise
Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 9,1 mg somatropino (atitinka 25,9 mg lonapegsomatropino
[milteliy]) ir 0,4 ml tirpiklio (skys€io). SumaiSius somatropino koncentracija yra 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcijai) uztaise
Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 11 mg somatropino (atitinka 31,4 mg lonapegsomatropino
[milteliy]) ir 0,479 ml tirpiklio (skys¢io). SumaiSius somatropino koncentracija yra 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekcijai) uztaise
Kiekviename dviejy kamery uztaise yra 13,3 mg somatropino (atitinka 37,9 mg lonapegsomatropino
[milteliy]) ir 0,574 ml tirpiklio (skys¢io). SumaiSius somatropino koncentracija yra 22 mg/ml.

- Pagalbinés Sio vaisto (visy stiprumy) medZziagos yra:
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Milteliai: gintaro riigstis, trehalozés dihidratas, trometamolis
Tirpiklis: injekcinis vanduo
Skytrofa iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Skytrofa tiekiamas milteliy pavidalu kartu su tirpikliu, skirtu injekciniam tirpalui, dviejy kamery
uZztaise, kurio vienoje kameroje yra milteliy, kitoje kameroje — tirpiklio.

Milteliai yra balti arba balsvi, o tirpiklis — skaidrus, bespalvis tirpalas. SumaiSius miltelius ir tirpiklj
gaunamas bespalvis ir skaidrus injekcinis tirpalas.

Kiekvienoje Skytrofa pakuotéje yra 4 vienkartiniai dviejy kamery uztaisai, supakuoti j atskiras lizdines
ploksteles, ir 6 vienkartinés injekcinés adatos (dvi atsarginés adatos). Ant kiekvieno uZtaiso yra
speciali etiketé su priskirtomis dviejy spalvy kodavimo juostelémis, kurig naudoja tik automatinis
injektorius ,,Skytrofa Auto-Injector tinkamoms maiSymo nuostatoms pasirinkti. Stipruma Zymincios
spalvos nurodytos ant dézutés ir lizdinés plokstelés; jos skirtos tam, kad biity galima pasirinkti
reikiamg stipruma.

Stipruma zyminti spalva ant dézuteés ir lizdinés plokstelés nurodo Skytrofa stipruma:

Stiprumg Zymincios spalvos Stiprumas UZtaiso dviejy spalvy etiketé
ant déZutés lizdinés plokstelés (apacioje / vir§uje)
Sviesi abrikoso spalva 3mg Geltona / zalia
Zalsvai mélyna 3,6 mg Geltona / Zalsvai mélyna
Tamsiai pilka 4,3 mg Geltona / roziné
Geltona 5,2 mg Zalia / roziné
Oranziné 6,3 mg Zalsvai mélyna / geltona
Tamsiai violetiné 7,6 mg Zalsvai mélyna / roziné
Aukso ruda 9,1 mg Roziné / geltona
Tamsiai mélyna 11 mg Roziné / zalia
Tamsiai raudona 13,3 mg Rozin¢ / zalsvai mélyna

Skytrofa skirtas leisti su pridétomis injekcinémis adatomis ir automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-
Injector. Automatinio injektoriaus ,,Skytrofa Auto-Injector® §ioje pakuotéje néra, jis tickiamas
atskirai. Automatinio injektoriaus ,,Skytrofa Auto-Injector naudojimo instrukcija pateikta kartu su
automatinio injektoriaus ,,Skytrofa Auto-Injector” dézute.

Registruotojas

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

Gamintojas

Ascendis Pharma A/S

Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenturos tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/.
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Naudojimo instrukcija
Sio vadovo paskirtis — Jums padéti Skytrofa paruosti, sumaiyti ir suleisti.

Sios instrukcijos suskirstytos j 5 etapus

Suzinokite, i$ kokiy daliy sudarytas Jiisy arba Jusy vaiko vaistas

Jisy arba Jisy vaiko vaisto paruoSimas

Jiisy arba Jisy vaiko vaisto maiSymas

Jiisy arba Jusy vaiko vaisto leidimas

Veiksmai atlikus Juisy arba Jiisy vaiko vaisto injekcija

Jeigu Jums ar Jusy vaikui bet kuriuo metu prireikty pagalbos, kreipkités j gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja.

Ka reikia Zinoti prie§ pradedant vartoti

o Pries vartojimg visada perskaitykite pakuotés lapel;.

Visada nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

Kiekvienai injekcijai reikia naudoti naujg uztaisa.

Kiekvienai injekcijai reikia naudoti naujg adatg. Adatos negalima naudoti antrg kartg.

Jei pasibaigé ant iSorinés déZutés ir uztaiso pakuotés po ,,Tinka iki“ i§spausdintas tinkamumo

laikas arba pra¢jo 6 ménesiai po to, kai $is vaistas buvo pirma kartg iSimtas i§ Saldytuvo

(atsizvelgiant j tai, kuri data yra ankstesné), vaisto vartoti negalima.

. Pasteb¢jus matomy daleliy, $io vaisto vartoti negalima.

. Uztaisas ir adata yra vienkartiniai ir skirti naudoti tik su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa
Auto-Injector” [toliau — automatinis injektorius].

Suzinokite, i$ kokiy daliy sudarytas Jiisy arba Jusy vaiko vaistas Skytrofa

Skytrofa yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui uztaise. Kiekvienoje pakuotéje yra 4 vienkartiniai
uztaisai ir 6 vienkartinés injekcinés adatos. UZtaise yra vaisto milteliai ir tirpiklis, su kuriuo milteliai
sumaisomi.

Dvieju kameru uZtaisas

Tirpiklis

Milteliai

Injekciné adata

Kad galétuméte suleisti injekcija, Jums taip pat prireiks automatinio injektoriaus ,,Skytrofa Auto-
Injector*. Skytrofa pakuotéje jo néra, jis tiekiamas atskiroje dézutéje. Perskaitykite naudojimo
instrukcija, pateiktg kartu su automatiniu injektoriumi ,,Skytrofa Auto-Injector®.
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Jiisy arba Jusy vaiko vaisto paruoSimas

.....

1. Patikrinkite ir surinkite uZztaisg ir adatg

. ISimkite uZztaisg i§ uztaiso pakuotes.

. Patikrinkite ant uztaiso pakuotés nurodyta
tinkamumo laikg ir dozés stipruma.

° Nenaudokite, jei pasibaigé tinkamumo
laikas, nurodytas po ,, Tinka iki*.

TIN
IKI

Tinkamumo
laikas

Stiprumas

. Atidarykite uZtaiso pakuotg iki raudono
STOP Zenklo. Sitaip oranzinis kamstelis
liks uztaiso pakuotéje. Kad uztaiso
kamstelio padétis transportavimo metu
bty pritvirtinta, prie lizdinéje ploksteléje
esancio uztaiso pritvirtinamas oranzinis
kamstelis.

. I3imkite uztaisa i§ pakuotés. Sios dalies

nenupléskite

° Jei oranzinis kamstelis liko ant uztaiso, jj
nuimkite (nutraukite tiesia kryptimi) ir
iSmeskite.

. ISimkite naujg adatg. Jei apsauginis
popierius nevisiskai sandarus arba
pazeistas, nenaudokite.

. Nuimkite apsauginj popieriy.
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Adatg tvirtai prisukite prie uztaiso —
sukite pagal laikrodZio rodykle, kol tvirtai
priglus.

NenuimKkite adatos plastikinio dangtelio.

Jjunkite automatinj injektoriy

Paspauskite ir atleiskite Zalig mygtuka,
kad automatinj injektoriy jjungtuméte.
Isgirsite 2 garsius pypteléjimus %,
jsiziebs akumuliatoriaus piktograma
ir ims mirkséti zalia virSutiné dalis.

3.

Istatykite uZtaisg

Istatykite uZtaisg j mirksincig Zalig
virSuting dalj.

Uztaisg spustelékite j reikiamg vieta,
kad pasigirsty spragteléjimas. Zalia
virsutiné dalis nustos mirkséti, jsiziebs
zalia maiSymo piktograma , 0
akumuliatoriaus piktograma issijungs.

Spragte\'e'\"mas
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Kai uztaisas spragtelés reikiamoje
vietoje, nuo jo nuimkite pirsta.

Jiisy arba Jiisy vaiko vaisto maiSymas

4.

Palaukite, kol bus baigtas maiSymas

Palaukite 4-8 minutes, kol automatinis
injektorius vaistg sumaisys.

Stebékite, kaip pamazu jsiziebs eigos
juosta.

Palaukite, kol iSgirsite 2 garsius
pypteléjimus, o visa eigos juosta ims
mirkseéti.

Palaukite
4-8 minutes

5.

Automatinj injektoriy pavartykite aukstyn ir Zemyn

Automatinj injektoriy pavartykite
aukstyn ir zemyn. Tikséjimas rodo, kad
vartote tinkamai.

Pavartykite nuo 5 iki 10 karty, kol
iSgirsite 2 garsius pypteléjimus, o eigos
juosta (i8skyrus virSuting dalj) jsiziebs.

Tiksgjimas
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6. Baikite maiSyti

. Automatinj injektoriy laikykite vertikaliai,
kol isgirsite 2 garsius pypteléjimus, o visa
eigos juosta jsiziebs.

° Nuimkite adatos dangtelj.

. Negalima sukti.

. Adatos dangtelj pasilikite, jo prireiks
véliau.

(Isiziebs zalios akies piktograma).

Jiisy arba Jusy vaiko vaisto leidimas

7. Patikrinkite sumaiSytg tirpala

. Tirpalas tinkamas, jei jis bespalvis ir
skaidrus (nieko tokio, jei jame yra Siek
tiek oro burbuliuky).

. Tirpalo nevartokite, jei jame yra matomy

daleliy. Jei yra matomy daleliy,
paspauskite ir 3 sekundes palaikykite Zalig

mygtuka, tada i§imkite uZtaisg. Gerai
8. Pasiruoskite injekcijai
. Pasirinkite injekcijos vietg: pilvo, Slauny Priekis Nugara
ar sédmeny sritj. Injekcijos vieta keiskite
kas savaite.
Pilvas Sédmenys Sédmenys
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° Nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

° Spiritine servetéle nuvalykite injekcijos
vieta.
. Negalima leisti per drabuZius.

9. Suleiskite vaista

. Zalig vir$uting dalj prispauskite prie
injekcijos vietos ir 1015 sekundziy
palaikykite, kol iSgirsite 2 garsius
pypteléjimus. (Zalia virSutiné dalis du
kartus sumirksés ir jsiziebs Zalia varnelés
piktograma ).

. Automatinj injektoriy atitraukite nuo odos
ir palaukite, kol i§girsite 2 garsius
pypteléjimus. (Zalia virSutiné dalis ims
mirkséti).

Veiksmai atlikus Jiisy arba Jusy vaiko vaisto injekcija
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10. ISimKite uztaisa
. Adatos dangtelj jstumkite | mirksincig
zalig virSuting dalj.
. Adatos dangtelj paspauskite zemyn,
kad atlaisvintuméte uztaisg.
Y )
\e\e\\m
5pred
. Isimkite panaudota uztaisa.
11. ISmeskite uZtaisg ir adata
. Patikrinkite, ar uztaisas tuscias. Jei po
injekcijos uztaise liko vaisto, automatinio
injektoriaus nenaudokite.
. Panaudotg uztaisg ir adata saugiai
iSmeskite, kaip nurodé vaistininkas.
. Jy negalima iSmesti kartu su jprastinémis
buitinémis atliekomis.
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Jisy kassavaitinei dozei reikia 2 uztaisy?

° Tuomet antrajg injekcija atlikite pakartodami 1-11 veiksmus, naudodami nauja uztaisg ir
adata.

12. Automatinj injektoriy padékite laikyti

. Uzdékite apsauginj dangtelj ir laikykite
kambario temperattroje, kad biity
paruostas naudoti kitg karta.
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