| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

Viename ml tirpalo yra 3,3 mg somapacitano (somapacitanum)*
Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje yra 5 mg somapacitano.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Viename ml tirpalo yra 6,7 mg somapacitano (somapacitanum)*
Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra 10 mg somapacitano.

Sogroya 15 ma/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkstiklyje

Viename ml tirpalo yra 10 mg somapacitano (somapacitanum)*
Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra 15 mg somapacitano.

*Pagamintas Escherichia coli naudojant rekombinanting DNR technologija, prijungiant albuming
sujungiancig dalj.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus arba $iek tiek opalinis, bespalvis arba $iek tiek gelsvas skystis ir be matomy daleliy.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sogroya skirtas endogeninio augimo hormono (AH) pakaitiniam gydymui vyresniems nei 3 mety
vaikams ir paaugliams, kuriy augimas sutrikes dél augimo hormono triikkumo (vaiky AHT) ir
suaugusiesiems, kuriems yra augimo hormono trilkumas (suaugusiyjy AHT).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma somapacitanu turi paskirti ir stebéti gydytojai, turintys tinkama kvalifikacijg ir patirties
pacientams diagnozuojant ir gydant augimo hormono trikuma (pvz., endokrinologai).



Dozavimas

1 lentelé. Dozés rekomendacijos

Vaiky AHT Rekomenduojama pradiné dozé
Anksciau negydyti vaikai ir vaikai, kuriems 0,16 mg/kg per savaite
kei¢iami Kiti AH vaistiniai preparatai
Suaugusiyju AHT Rekomenduojama pradiné dozé
Negydyti pacientai

Suaugusieji (> 18 iki < 60 mety) 1,5 mg per savaite

Moterys, vartojancios geriamyjy estrogeny 2 mg per savait¢

terapija (bet kokio amziaus)

Senyvi pacientai (> 60 mety ir vyresni) 1 mg per savaitg

Pacientai, kuriems kei¢iamas kasdien vartojamas
AH vaistinis preparatas

Suaugusieji (> 18 iki < 60 mety) 2 mg per savaite

Moterys, vartojancios geriamyjy estrogeny 4 mg per savaite

terapijg (bet kokio amziaus)

Senyvi pacientai (> 60 mety ir vyresni) 1,5 mg per savaite
Vaiky AHT

Dozés titravimas

Somapacitano dozg galima individualizuoti ir koreguoti, atsizvelgiant j augimo greitj,
nepageidaujamas reakcijas, kino svorj ir j insuling panaSaus augimo faktoriaus I (IGF-I) koncentracija
serume.

Titruojant dozg galima vadovautis vidutiniu IGF-I standartinio nuokrypio rodiklio (SNR) lygiu
(nustatytu 4 dienomis po dozés suvartojimo). Doz¢ turi buti koreguojama taip, kad vidutinis IGF-I
SNR lygis atitikty normaly intervala, t. y. biity nuo -2 iKi +2 (pageidautina, kad jis biity arti 0 SNR).

Jei IGF-1 (SNR) yra > 2, po tolesnio somapacitano vartojimo jj reikia i$ naujo jvertinti. Jei reikSmé
iSlieka > 2, rekomenduojama doz¢ sumazinti 0,04 mg/kg per savaite. Kai kuriems pacientams gali
reikéti sumazinti dozg dar daugiau.

Pacientams, kuriems dozé buvo sumazinta, taciau augimas nepakankamas, doz¢ palaipsniui galima
didinti iki didziausios toleruojamos 0,16 mg/kg per savaite dozés. Dozés didinimas neturi virSyti
0,02 mg/kg per savaite.

Gvdymo vertinimas

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

Gydyma reikia nutraukti pacientams, pasiekusiems galutinj Gigj arba beveik galutinj Gigj, t. y. Kai
metinis augimo greitis tampa < 2 cm per metus ir kauly amzius > 14 mety mergaitéms arba > 16 mety
berniukams, kuris atitinka epifiziniy augimo ploksteliy uzsidaryma (Zr. 4.3 skyriy). Kai epifizés
susijungia, pacientai turi biiti pakartotinai kliniSkai jvertinti, ar jiems reikia taikyti gydymg augimo
hormonu.

Kai AHT islieka ir pasibaigus augimui, gydyma reikia testi augimo hormonu, kad bty pasiektas
pilnas suaugusiyjy somatinis issivystymas, jskaitant liesa kiino mase ir kauly mineraly kaupimasi
(dozavimo nurodymus zr. rekomenduojamoje dozéje suaugusiesiems [1 lentelé]).



Suaugusiyjy AHT

Dozés titravimas

Somapacitano doz¢ nustatoma kiekvienam pacientui atskirai. Doze¢ rekomenduojama didinti
palaipsniui, 2—4 savaiCiy intervalais, etapais nuo 0,5 mg iki 1,5 mg, atsizvelgiant j paciento klinikinj
atsakg ir patiriamas nepageidaujamas reakcijas, iki pasiekiama 8 mg per savait¢ somapacitano dozé.
Dozé gali biti titruojama pagal j insuling panasaus augimo faktoriaus I (IGF-I) koncentracijg serume
(nustatoma per 3—4 paras po dozés). Turéty biiti siekiama, kad tiksliné IGF-I standartinio nuokrypio
reik§mé (SNR) buty virSutinéje norma atitinkancio intervalo dalyje, nevir§ijant 2 SNR. IGF-I SNR
koncentracijos tikslinis diapazonas paprastai pasiekiamas per 8 dozés titravimo savaites. Kai kuriems
suaugusiems AHT pacientams gali reikéti ilgiau trunkancio dozés titravimo (zr. toliau ir 5.1 skyriy).

Gydymo vertinimas

Naudojant IGF-I SNR, kaip dozés titravimo biologinj Zymenj, per 12 titravimo ménesiy siekiama
pasiekti IGF-I1 SNR lygj, patenkant] j pagal amziy koreguojamga atskaitos diapazong (IGF-1 SNR
atskaitos diapazonas: 0 ir +2). Jei per §j laikotarpj nepavyksta pasiekti $io tikslinio diapazono ir
pacientas negauna pageidaujamos klinikinés naudos, reikia apsvarstyti kitas gydymo galimybes.

Taikant palaikomajj gydyma somapacitanu, saugumo ir veiksmingumo vertinimg reikia atlikti
apytiksliai 6-12 ménesiy intervalais. Vertinimas gali biti atliekamas vertinant biocheminius rodiklius
(IGF-1, gliukozés ir lipidy koncentracijg), kiino struktiirg ir kiino masés indeksa.

Vaiky ir suaugusiyjy AHT

Keiciamas gyvdymas is kity augimo hormono preparaty

Pacientams, kuriems kei¢iamas gydymas nuo vieng kartg per savait¢ augimo hormonu j somapacitana,
rekomenduojama toliau vartoti vieng kartg per savaite.

Pacientai, kuriems kei¢iamas gydymas nuo gydymo kasdien augimo hormonu j somapacitang vieng
karta per savaitg, turi pasirinkti tinkamiausig savaités dozés dieng ir suleisti paskutine kasdienio
gydymo dozg¢ dieng pries$ (arba bent 8 valandas pries) pirmosios kartg per savait¢ vartojamo
somapacitano dozés suleidimg. Pacientai turi laikytis 1 lenteléje pateikty dozés nurodymy.

Gydymas geriamaisiais estrogenais

Moterims, gydomoms geriamaisiais estrogenais, gali sumazéti IGF-1 koncentracija ir gali prireikti
koreguoti augimo hormono doze, kad biity pasiektas gydymo tikslas (zr. 4.4 skyriy).

Didesnés nei 0,16 mg/kg per savaitg dozés vaikams, kuriems nustatytas AHT, netirtos ir
nerekomenduojamos.

Praleista dozé

Praleidus dozg, pacientams patariama susileisti somapacitano vieng karta per savaite iSkart vos apie tai
prisiminus, bet ne véliau kaip per 3 paras po pamirsStos dozés, tada grjzti prie jprasto vienos dozés per
savaite grafiko. Jei pra¢jo daugiau nei 3 paros, doz¢ reikia praleisti, o kitg dozg reikia suleisti jprastai
suplanuotg dieng. PamirSus suvartoti dvi ar daugiau doziy, kitg dozg reikia vél pradéti vartoti jprastai
suplanuotg diena.

Dozavimo dienos pakeitimas
Kas savaite leidziamos injekcijos dieng galima keisti, jeigu laikas tarp dviejy doziy bus ne trumpesnis
kaip 4 dienos. Pasirinkus naujg dozés skyrimo diena, reikia testi dozavima vieng kartg per savaite.

Dozavimo laiko lankstumas

Tais atvejais, kai nejmanoma suleisti numatytg dozavimo diena, vieng kartg per savait¢ somapacitano
galima suleisti ne véliau kaip 2 dienas pries arba 3 dienas po numatytos viena kartg per savaite
dozavimo dienos, jei laiko tarpas tarp dviejy doziy yra maziausiai 4 dienos (96 valandos). Kartg per
savaite kitos dozés dozavimg galima atnaujinti reguliariai suplanuotg dozavimo diena.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (60 mety ir vyresni)

Paprastai senyviems pacientams gali reikéti skirti mazesnes somapacitano dozes. Daugiau
informacijos rasite 5.2 skyriuje.




Vaiky populiacija
Duomeny apie somapacitano klinikinj poveikj vaikams iki 3 mety ir sergan¢iy AHT yra nedaug.
Turimi duomenys pateikiami 5.1 ir 5.2 skyriuose, tac¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Lytis

Laikui bégant vyry jautrumas IGF-I did¢ja, todél kyla perteklinio gydymo pavojus. Moterims, ypac
vartojan¢ioms geriamuosius estrogenus, gali reikéti skirti didesnes dozes ir ilgesnio titravimo periodo
nei vyrams, zr. 5.1 ir 5.2 skyrius. Moterims, vartojan¢ioms geriamuosius estrogenus, patartina
apsvarstyti kita estrogeny vartojimo btidg (pvz., per oda ar makstj), zr. 4.4 skyriy.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra sutrikusi inksty funkcija, pradinés dozés keisti nereikia. Pacientams, kuriems
yra sutrikusi inksty funkcija, gali reikéti skirti mazesnes somapacitano dozes, taiau somapacitano
dozé parenkama individualiai pagal kiekvieno paciento poreikius, todél dozés papildomai keisti
nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, pradinés dozés keisti nereikia. Pacientams,
kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, gali reikéti skirti didesnes somapacitano dozes, taciau
somapacitano doz¢ parenkama individualiai pagal kiekvieno paciento poreikius, todél dozés
papildomai keisti nereikia. Informacijos apie somapacitano vartojimg pacientams, kuriems yra sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas, néra. Siuos pacientus somapacitanu gydyti reikia labai atsargiai (Zr.

5.2 skyriy).

Vartojimo metodas

Somapacitanas vartojamas viena kartg per savaite bet kuriuo paros metu.

Somapacitanas leidZiamas po oda i pilva, Slaunis, sédmenis arba Zastus nekoreguojant dozés.
Injekcijos vietg reikia keisti kas savaite, kad biity i§vengta vietinés lipoatrofijos.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) $virkstikliu galima suleisti nuo 0,025 mg (0,0075 ml) iki 2 mg
(0,6 ml) dozg, ja didinant po 0,025 mg.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) $virkstikliu galima suleisti nuo 0,05 mg (0,0075 ml) iki 4 mg
(0,6 ml) dozg, ja didinant po 0,05 mg.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) §virkstikliu galima suleisti nuo 0,10 mg (0,01 ml) iki 8 mg (0,8 ml)
dozg, ja didinant po 0,10 mg.

Vaistinio preparato prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai ar 6.1 skyriuje nurodytai bet kuriai pagalbinei medziagai.
Somapacitano vartoti draudziama, jei yra bet kokiy naviko aktyvumo pozymiy. Prie§ pradedant
gydyma somapacitanu, intrakranijiniai navikai turi buti neaktyvs ir turi biiti baigtas antinavikinis

gydymas. Jeigu yra naviko augimo pozymiy, gydyma reikia nutraukti (Zr. 4.4 skyriy).

Somapacitano draudziama vartoti iSilginio augimo skatinimui vaikams, kuriy epifizés uZsidariusios
(zr. 4.2 skyriy).



Somapacitano draudziama skirti iminémis kritinémis ligomis sergantiems pacientams, patyrusiems
komplikacijy po atviry Sirdies operacijy, pilvo operacijy, dauginiy dé¢l nelaimingy atsitikimy patirty
traumy, iminio kvépavimo nepakankamumo ar panasiy biikliy (nuorodas pacientams, kuriems
taikoma pakaitiné terapija, zr. 4.4 skyriuje).

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

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

Antinksciy zievés nepakankamumas

Pradéjus gydyma augimo hormonu, gali prasidéti 11BHSD-1 slopinimas ir sumazéti kortizolio
koncentracija kraujo serume. Pacientams, gydomiems augimo hormonu, gali pasireiksti anks¢iau
nediagnozuotas centrinis (antrinis) hipoadrenalizmas ir gali prireikti pakei¢iamojo gydymo
gliukokortikoidais. Be to, pacientams, kuriems taikomas pakei¢iamasis gydymas gliukokortikoidais
nuo anksc¢iau diagnozuoto hipoadrenalizmo, pradéjus gydymg augimo hormonu, gali reikéti padidinti
palaikomajg doze ar skirti didesng smiiging doze. Biitina stebéti, ar pacientams, kuriems diagnozuotas
hipoadrenalizmas, nemazéja kortizolio koncentracija kraujo serume ir (arba) nereikia skirti didesnés
gliukokortikoidy dozés (zr. 4.5 skyriy).

Gliukozés metabolizmo sutrikimai

Gydymas augimo hormonu gali sumazinti jautrumg insulinui, ypac¢ skiriant didesnes dozes tokj polinkj
turintiems pacientams, todél asmenims, kuriy insulino sekrecija sutrikusi, gali pasireiksti
hiperglikemija. D¢l to gydant augimo hormonu gali pasireiksti anks¢iau nediagnozuotas gliukozés
tolerancijos sutrikimas ir akivaizdus cukrinis diabetas. Gydant augimo hormonu reikia reguliariai
stebéti gliukozés koncentracija kraujyje, ypac pacientams, kurie turi cukrinio diabeto rizikos veiksniy,
pvz., yra nutuke arba Seimoje buvo sergan¢iyjy cukriniu diabetu. Gydant augimo hormonu reikia
atidziai stebéti pacientus, kurie jau serga 1-ojo arba 2-0jo tipo cukriniu diabetu arba kuriy sutrikes
gliukozés toleravimas. Siems pacientams, pradéjus gydyma augimo hormonu, gali reikéti koreguoti
antihiperglikeminiy vaistiniy preparaty dozes.

Navikai

Duomeny, kad pacienty gydymas augimo hormonu padidina naujo pirminio vézio atsiradimo rizika,
néra.

Gydymas augimo hormonu pacientams, kurie pasieké visiska piktybiniy ligy remisija arba kurie buvo
gydomi dél gerybiniy naviky, nebuvo susijes su padidéjusia ligos recidyvo rizika.

Pradéjus gydyma augimo hormonu, pacientai, kurie pasieké visiska piktybiniy ligy remisijg arba kurie
buvo gydomi dél gerybiniy naviky, turi biiti reguliariai tikrinami, ar néra recidyvo. Jeigu atsiranda
arba pasikartoja piktybinio ar gerybinio naviko augimas, gydyma augimo hormonu reikia laikinai
nutraukti.

Nustatytas bendras nezymus antryjy neoplazmy padidéjimas pacientams, vaikystéje sirgusiems véziu
ir gydytiems augimo hormonu, dazniausiai intrakranijiniy naviky atveju. PanaSu, kad dominuojantis
antriniy neoplazmy rizikos veiksnys yra ankstesnis radiacijos poveikis.

Gerybiné intrakranijiné hipertenzija

Atsiradus stipriam ar pasikartojan¢iam galvos skausmui, sutrikus regéjimui, prasidéjus pykinimui ir
(arba) vémimui, rekomenduojama apzitiréti akiy dugna, ar neatsirado regos nervo disko edema.
Nustacius regos nervo disko edema, reikia apsvarstyti gerybinés intrakranijinés hipertenzijos diagnoze
ir prireikus nutraukti gydyma augimo hormonu. Kol kas nepakanka jrodymy, kuriais vadovaujantis
bty galima priimti klinikinj sprendimg dél pacienty, kuriems i$nyko intrakranijiné hipertenzija.



Atnaujinus gydymg augimo hormonu, bitina atidziai stebéti, ar neatsiranda intrakranijinés
hipertenzijos simptomy.

Skydliaukés funkcija

Augimo hormonas sustiprina ne skydliaukéje vykstantj T4 ir T3 konversijos procesa, todél gali
iSryskéti prasidedantis hipotiroidizmas. Hipotiroidizmas turi jtakos atsakui i gydyma augimo hormonu,
todél reikia nuolat stebéti pacienty skydliaukés funkcijg ir, jeigu reikia, skirti pakaiting terapija
skydliaukés hormonu( Zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Vartojimas kartu su geriamaisiais estrogenais

Geriamieji estrogenai daro jtakg IGF-I atsakui | augimo hormona, jskaitant somapacitang.
Pacientés, vartojancios bet kokios formos geriamuosius estrogenus (hormony terapija ar
kontracepcija), turi apsvarstyti galimybe pakeisti estrogeny vartojimo biida (pvz., transderminiai,
vaginaliniai hormoniniai vaistiniai preparatai) arba naudoti kitg kontracepcijos forma. Jei moteriai,
vartojanciai geriamuosius estrogenus, pradedamas gydymas somapacitanu, gali prireikti didesniy
pradiniy doziy ir ilgesnio titravimo laikotarpio (zZr. 4.2 skyriy).

Jei somapacitano vartojanti pacienté pradeda geriamyjy estrogeny terapijg, gali prireikti padidinti
somapacitano doze, kad IGF-I kiekis kraujo serume biity normalus pagal amziy. Ir atvirksciai, jei
pacienté, vartojanti somapacitano, nutraukia geriamyjy estrogeny terapija, somapacitano doze¢ gali
reikéti sumazinti, siekiant i§vengti per didelio augimo hormono kiekio ir (arba) nepageidaujamo
poveikio (Zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Ilgesnj laika i ta pacia vieta leidziant somapacitano, gali pasireiksti vietiné poodinio audinio
lipohipertrofija, lipoatrofija, jgyta lipodistrofija. Norint minimizuoti rizika, injekcijos vieta reikia keisti
(zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Antikiinai

Suaugusiems AHT sergantiems pacientams antikiiny prie§ somapacitang nepastebéta. Keletui AHT
serganciy vaiky buvo teigiamas somapacitano riSanciyjy antikiiny tyrimas. N¢ vienas i§ $iy antikiiny
nebuvo neutralizuojantis ir jokio poveikio klinikiniam poveikiui nepastebéta. Visiems pacientams,

kuriems negaunama atsako j gydyma, reikia atlikti somapacitano antikiiny tyrima.

Uminé kritiné liga

Augimo hormono poveikis pasveikimui buvo tiriamas atliekant du placebu kontroliuojamus tyrimus,
kuriuose dalyvavo 522 sunkiai sergantys suauge pacientai, kuriems po atviros Sirdies operacijos, pilvo
operacijos, dauginés dél nelaimingo atsitikimo patirtos traumos ar iiminio kvépavimo
nepakankamumo atsirado komplikacijy. Pacienty, kiekvieng dieng gydyty 5,3 arba 8 mg augimo
hormonu, mir§tamumas buvo didesnis nei pacienty, gavusiy placebg (atitinkamai 42 ir 19 %).
Remiantis Sia informacija, tokiy pacienty negalima gydyti somapacitanu. Kadangi néra informacijos,
ar pakaitiné augimo hormono terapija yra saugi imine kritine liga sergantiems pacientams, tokioje
situacijoje reikia apsvarstyti tesiamo gydymo teikiamos naudos ir su tuo susijusios potencialios rizikos
santykj.

Augimo hormono trilkumas suaugusiems yra visg gyvenimg trunkanti liga, tode¢l ja reikia atitinkamai
gydyti, taciau duomeny apie pacientus, vyresnius nei 60 mety, ir suaugusius pacientus, kuriems
augimo hormono trukumas gydomas ilgiau nei penkerius metus, vis dar yra labai mazai.

Pankreatitas

Buvo gauta praneSimy apie pankreatita gydant kitais augimo hormono vaistiniais preparatais. Tai
reikia turéti omenyje somapacitanu gydomiems pacientams, kuriems pasireiské nepaaisSkinami pilvo
skausmai.



Slaunikaulio galvutés epifizés poslinkis

Greitai augantiems vaikams ir pacientams, turintiems endokrininiy sutrikimy, jskaitant AHT, klubo
sanario epifizés pasislinkimas gali pasitaikyti dazniau nei bendroje populiacijoje. Vaikus, kuriems
gydymo somapacitanu metu nepraeina klubo ir (arba) kelio sgnario skausmas ir (arba) $lubavimas,
reikia iStirti kliniskai.

Natris

Vienoje vaistinio preparato doz¢je yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vaistiniai preparatai, kuriuos metabolizuoja citochromas P450

Saveikos tyrimo, kuriame dalyvavo suaugusieji, kuriems triiksta augimo hormono, duomenys rodo,
kad gydymas augimo hormonu gali padidinti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromo P450
izofermentai, klirensg. Gali ypa¢ suintensyvéti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromas P450
(pvz., lytiniy steroidy, kortikosteroidy, priestraukuliniy vaistiniy preparaty ir ciklosporino), klirensas,
todeél gali sumazéti §iy junginiy kiekis plazmoje. Sio reiskinio klinikiné reik§mé neZinoma.

Gliukokortikoidai

Augimo hormonas slopina kortizono konversija j kortizolj, dél to gali iSryskéti anks¢iau neaptiktas
centrinis hipoadrenalizmas arba pakeiciamasis gydymas mazomis gliukokortikoidy dozémis gali tapti
neveiksmingas (zr. 4.4 skyriy).

Geriamieji estrogenai

Moterims, kurioms taikoma estrogeny terapija, gydymo tikslui pasiekti gali prireikti didesnés
somapacitano dozeés (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Antihiperglikeminiai vaistiniai preparatai

Somapacitano skiriant kartu su antihiperglikeminiais vaistiniais preparatais, jskaitant insuling, gali
reikéti koreguoti jy doze, nes somapacitanas gali sumazinti jautruma insulinui (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Kita

Kartu skiriamas gydymas kitais hormonais, pvz., testosteronu ar skydliaukés hormonais, taip pat gali
turéti jtakos somapacitano metaboliniam poveikiui (Zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie somapacitano vartojimg néStumo metu néra.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Sogroya nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nevartoja
kontraceptiniy priemoniy.

~

Zindymas

NezZinoma, ar somapacitanas ar jo metabolitai iSsiskiria j motinos piena.



Esami farmakodinamikos ir toksikologiniy tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad somapacitanas
i§siskiria j gyviny pieng (Zr. 5.3 skyriy).

Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Sogroya.

Vaisingumas

Klinikinés somapacitano vartojimo patirties ir duomeny apie jo galimg poveikj vaisingumui néra.
Nepageidaujamo poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Sogroya gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg (NRV) yra (iSdéstytos
mazgjancio sunkumo tvarka [vaiky AHT, suaugusiyjy AHT]) galvos skausmas (12 %, 12 %), galtiniy
skausmas (9 %, netaikoma), hipotiroidizmas (5 %, 2 %), reakcijos injekcijos vietoje (5 %, 1 %),
periferiné edema (3 %, 4 %), artralgija (2 %, 7 %), hiperglikemija (2 %, 1 %), nuovargis (2 %, 6 %) ir
antinksciy zievés nepakankamumas (1,5 %, 3 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

2 lenteléje iSvardytos NRV pagristos vieno vykstanc¢io pagrindinio 3 fazés tyrimo (52 savaites)
saugumo duomenimis, kuriuose dalyvavo vaikai, sergantys AHT (pradinis amzius: 2,5-11 mety) ir
gydymo somapacitanu nepageidaujamomis reakcijomis. NRV daznis buvo apskai¢iuotas remiantis
dazniu pagrindiniame 3 fazés tyrime.

3 lentel¢je i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, remiantis apibendrintais saugumo duomenimis,
gautais atlikus tris 3 fazés tyrimus su suaugusiyjy AHT serganciais pacientais (pradinis amzius: 19—
77 metai).

NRYV isvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj, kuris apibtidinamas taip: 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).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i$ 3 fazés klinikinio vaiky AHT tyrimo
MedDRA organy Labai daznas DazZnas
sistemos klasé

Endokrininiai sutrikimai Hipotiroidizmas*

AntinksCiy zievés

nepakankamumas
Metabolizmo ir mitybos Hiperglikemija
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos skausmas*
sutrikimai




MedDRA organy Labai daznas Daznas

sistemos klasé

Skeleto, raumeny ir Artralgija

jungiamojo audinio

sutrikimai Galuniy skausmas™*

Bendrieji sutrikimai ir Periferiné edema*

vartojimo vietos

pazeidimai Reakcijos injekcijos vietoje**
Nuovargis

*Apskritai $ios nepageidaujamos reakcijos buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir laikinos.
#Reakcijos injekcijos vietoje buvo: kraujosruvos injekcijos vietoje (1,5 %), skausmas injekcijos vietoje
(1,5 %), hematoma injekcijos vietoje (1,5 %) ir injekcijos vietos patinimas (0,8 %).

**Visy pirma lengvas kojy skausmas

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i§ 3 fazés klinikinio suaugusiyju AHT tyrimo

MedDRA Labai dazZnas Daznas NedaZnas
organy sistemos
klasé
Endokrininiai AntinksCiy zievés
sutrikimai nepakankamumas

Hipotiroidizmas
Metabolizmo ir Hiperglikemija*
mitybos
sutrikimai
Nervy sistemos | Galvos skausmas | Parestezija RieSo kanalo
sutrikimai tunelinis sindromas
Odos ir poodinio ISbérimas* Lipohipertrofija*
audinio Dilgeline* Niezéjimas™
sutrikimai
Skeleto, Artralgija Sanariy sustingimas
raumeny ir Mialgija
jungiamojo Raumeny
audinio sustingimas™
sutrikimai
Bendrieji Periferiné edema
sutrikimai ir Nuovargis
vartojimo vietos Astenija
pazeidimai Reakcijos injekcijos

vietoje*

* Apskritai Sios nepageidaujamos reakcijos buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir laikinos.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Periferiné edema
Periferiné edema pasireiské daznai (3 % vaiky AHT ir 4 % suaugusiyjy AHT). Pacientams, kuriems
truksta augimo hormono, biidingas ekstraceliulinio skys¢io tritkumas. Pradéjus gydyma augimo
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hormony vaistiniais preparatais, $is trikumas kompensuojamas. Gali pasireiksti skysciy susilaikymas
ir periferiné edema. Paprastai Sie simptomai yra laikini, priklauso nuo dozés ir dél jy gali tekti laikinai
sumazinti dozg.

Antinksciy Zievés nepakankamumas
Antinksciy zievés nepakankamumas pasireiSské daznai (1,5 % vaiky AHT ir 3 % suaugusiyjy AHT),
zr. 4.4 skyriy.

Vaiky populiacija

Somapacitano saugumas buvo nustatytas 3 mety ir vyresniems vaikams ir paaugliams, kuriy augimas
sutrikes dél AHT. Somapacitano saugumo profilis jaunesniems nei 3 mety amziaus AHT sergantiems
pacientams nenustatytas.

Prane$imas 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 prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiné somapacitano perdozavimo patirtis ribota.

Remiantis kasdienio gydymo augimo hormonu patirtimi, gali pasireiksti trumpalaikis perdozavimas i8
pradziy jis gali sukelti gliukozés koncentracijos kraujyje sumazéjima, paskui — padidéjima. Sis
gliukozés koncentracijos sumaz¢jimas nustatytas biocheminiais tyrimais, bet klinikiniy hipoglikemijos
pozymiy nebuvo.

Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti pozymiy ir simptomy, atitinkan¢iy Zinomg zmogaus augimo
hormono pertekliaus poveiki.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hipofizés ir pagumburio hormonai ir analogai, somatropinas ir somatropino
agonistai, ATC kodas HO1ACO7.

Veikimo mechanizmas

Somapacitanas yra ilgai veikiantis rekombinantinis Zmogaus augimo hormono darinys. Jj sudaro 191
aminorigstis, panasiai kaip ir endogeninj Zmogaus augimo hormonag, su vienos aminortigsties karkaso
(L101C) pakeitimu, prie kurios jungiama albuming sujungianti dalis. Albuming jungianc¢ig dalj (Soning
granding) sudaro riebaly rugstis ir hidrofilinis tarpiklis, prisijunges prie baltymo 101 pozicijos.
somapacitano veikimo mechanizmas yra tiesioginis per AH receptorius ir (arba) netiesioginis per IGF-
I, kuris gaminamas visuose organizmo audiniuose, taciau daugiausiai kepenyse.

Augimo hormono tritkumg gydant somapacitanu pasiekiama normali kiino struktiira (t. y. sumazéja
kiino riebaly masé, padidéja liesoji organizmo masé) ir metaboliné veikla.

Somapacitanas skatina vaiky, kuriems yra AHT, skeleto augima dél poveikio kauly augimo
ploksteléms (epifizéms), zr. 5.3 skyriy.
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Farmakodinaminis poveikis

IGF-1

IGF-I yra bendrai priimtas biologinis veiksmingumo zymuo gydant AHT.

Skiriant somapacitano sukeliamas nuo dozés priklausantis IGF-I atsakas. IGF-I atsako pusiausvyra
pasiekiama po 1-2 kas savaite skiriamy doziy.

IGF-I koncentracija savaités eigoje svyruoja. IGF-I atsakas yra didziausias po 2—4 dieny.

Palyginti su gydymu, kai AH skiriama kasdien, somapacitano IGF-I kreivé skiriasi (zr. 1 pav).

Vaikams, kuriems yra AHT, somapacitanas sukelia nuo dozés priklausantj linijinj IGF-I atsaka, kurio
vidutinis pokytis yra 0,02 mg/kg, todél IGF-I standartinio nuokrypio rodiklis (SNR) pasikeicia 0,32.

2 —— somapacitanas
somatropinas

IGF-I SNR

0 1 2 3 4 5 6 7

Dienos, nusistovéjus koncentracijos pusiausvyrai

1 pav. Modeliuojant gautos IGF-I kreivés, nusistovéjus somapacitano ir somatropino
koncentracijos pusiausvyrai (pagal suaugusiyju AHT duomenis)

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vaiky AHT

REAL 4 (3 fazé)

Vieng kartg per savaite¢ vartojamo somapacitano veiksmingumas ir saugumas buvo vertinamas 52
savaites vykusiame atsitiktiniy im¢iy, daugiacentriame, atvirajame, aktyviu palyginamuoju preparatu
kontroliuojamy lygiagreciy grupiy 3 fazés tyrime (REAL 4), kuriame dalyvavo 200 anks¢iau negydyty
vaiky, serganc¢iy AHT. Pacientai atsitiktinés atrankos biidu buvo suskirstyti j 0,16 mg/kg per savaite
vieng kartg per savaite somapacitano (N=132) arba 0,034 mg/kg per para vieng karta per parg
somatropino (N=68) grupes.

Tyrimo pradzioje 200 pacienty vidutinis amzius buvo 6,4 metai (diapazonas: 2,5-11 mety). 74,5 %
pacienty buvo vyrai.

Metinis augimo greitis 52 savaite buvo panaSus vartojant somapacitano ir somatropino (4 lentelé).
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4 lentelé. Vaiky, sergan¢iy AHT, augimo rezultatai 52 savaite

Vieng kartg per
savaite vartojamas
somapacitanas
(N=132)

Vieng kartg per
parg vartojamas
somatropinas
(N=68)

Gydymo skirtumo jvertinimas
(95 % PI) (gydymas somapacitanu
minus gydymas somatropinu)

Metinis augimo greitis
(cm per metus)

11,2

11,7

-0,5[-1,1;0,2]

Atsizvelgiant | tai, somapacitano ir somatropino Gigio SNR ir IGF-1 SNR poky¢iai 52 savaite, palyginti
su pradiniu lygiu, taip pat buvo panasis (5 lentelé).

5 lentelé. Ugio SNR ir IGF-1 SNR vaikams, sergan¢iy AHT — 52 savai¢iy gydymas

Vieng kartg per savaite
vartojamas somapacitanas
(N=132)

Viena kartg per para
vartojamas somatropinas
(N=68)

Gydymo skirtumo
jvertinimas (95 % PI)
(gydymas
somapacitanu minus
oydymas
somatropinu)

nuo tyrimo pradzios

Ugio SNR, tyrimo -2,99 -3,47

pradzia®

Ugio SNR, pokytis nuo 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]
tyrimo pradzios

IGF-I SNR, tyrimo -2,03 -2,33

pradzia®

IGF-I SNR, 52 savaité? 0,28 0,10

IGF-I SNR lygio pokytis | 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

aPastebétas vidurkis

Didzioji dauguma tyrime dalyvavusiy vaiky (96,9 %) pasieké vidutinj IGF-I SNR lygj normaliame
intervale (nuo -2 iki +2) po 52 savai¢iy gydymo vieng karta per savait¢ somapacitanu (6 lentel¢).
Nedaugeliui pacienty vidutinis IGF-I SNR buvo didesnis nei +2 (2,3 %) ir nei vienam pacientui
vidutinis IGF-I SNR nebuvo didesnis nei +3.

6 lentelé. Vidutinés IGF-1 SNR reik§més po 52 savaiciy vaiky, sergan¢iy AHT, gydytu
somapacitanu vieng karta per savaite

IGF-1 SNR kategorija 52 savaiciy vidurkis
(N=132)

<-2 0,8 %

Nuo -2 iki 0 212 %

Nuo 0 iki +2 75,8 %

Nuo +2 iki +3 2,3%

> +3 0

REAL 3 (2 fazé)

IS viso 59 anksciau negydyti AH vaikai, kuriems buvo AH trukumas, baigé pagrindinj 26 savaiciy
laikotarpj ir 26 savaiCiy pratesima 4 lygiagreCiy grupiy tyrime, kai somapacitano dozé buvo 0,04, 0,08
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ir 0,16 mg/kg vieng kartg per savaite, o aktyvioji kontroliné grupé — 0,034 mg/kg per para
somatropino. Pacientai tesé 104 savaiciy atvirg saugumo vertinimo pratesimg lygiagre¢iose grupése,
vartodami 0,16 mg/kg somapacitano per savaite ir 0,034 mg/kg somatropino per para. Po 208 savaiciy
ilgalaikio saugumo vertinimo pratgsimo visiems pacientams buvo paskirta vartoti somapacitang vieng
karta per savaite po 0,16 mg/kg per savaite.

Gydymas vieng kartg per savait¢ somapacitanu davé nuolatinio gydymo naudg maziausiai iki 208
savaités. 38 pacienty tigio SNR buvo - 1,06 (pokytis, nuo pradinio: 2,85).

Ugio rezultatas, gautas 208 savaite pacientams, kurie 156 savaite pakeité nuo 0,034 mg/kg per parg
gydyma somatropinu iki 0,16 mg/kg per savait¢ viena karta per savaite gydymu somapacitanu, parode,
kad gydymo nauda, vartojant AH kiekviena dieng, iSlieka, pakeitus vieng kartg per savaitg vartojamu
somapacitanu.

Vidutinis IGF-I SNR i8liko normos ribose visose grupése.

Suaugusiyjy AHT

Atliekant 34 -savaiciy trukmés placebu (dvigubai koduota) ir veikliuoju palyginamuoju vaistiniu
preparatu kontroliuojama (atvirg) tyrima, kuriame 301 anks¢iau negydytas pacientas, kuriam
pasireiSké AHT, buvo atsitiktiniy im¢iy budu suskirstytas j grupes (2:1:2) ir 34 savaites 300 buvo
gydyti vieng kartg per savait¢ vartojamu somapacitanu, placebu arba vieng kartg per dieng vartojamu
somatropinu (pagrindiné tyrimo fazé). Pacienty populiacijos amziaus vidurkis buvo 45,1 mety (ribos
23-77 metai; 41 pacientas buvo 65 mety ar vyresnis), 51,7 % buvo moterys ir 69,7 % pacienty AHT
pasireiské suaugus.

272 suaugusiyjy AHT sergantys pacientai, baige dalyvauti 34 savaiciy trukmés pagrindinéje tyrimo
fazéje, toliau dalyvavo 53 savaiciy trukmés atvirajame tgstiniame tyrimo etape. Tiriamiesiems, kurie
vartojo placeba, paskirta somapacitano, o pacientai, kurie vartojo somatropina, i§ naujo atsitiktiniy
imciy biidu suskirstyti i grupes (1:1), ir jiems buvo paskirta somatotropinio arba somatropino.

Toliau pateikiamas pagrindingje tyrimo fazeje (7 lentele) ir tgstinio gydymo fazéje (8 lentele)
nustatytas klinikinis poveikis pagal pagrindines vertinamasias baigtis.
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7 lentelé. Rezultatai 34-3 savaite

. Somapacitano
Somapacitano i
Pokytis 34-3 savaite, ir placebo .
s . . . . somatropino
palyginti su tyrimo somapacitanas somatropinas  placebas skirtumas sKirtumas
pradzia® [959%PI1 195 o5 pi
p-verté
Tiriamyjy skaicius (N) 120 119 61
Liemens riebalai, % -1,53 1,17
(Pirminé vertinamoji -1,06 -2,23 0,47 [-2,68; -0,38] [0,23; 2,11]
baigtis) 0,0090°
-14 -1
Visceralinis riebalinis ) )
audinys (cm?) 10 9 3 [-21; -7] [-7; 4]

. 679 96
Papildoma skeleto 558 462 121 [340:1019]  [-182; 374]
raumeny maseé (g)

1144 49
Liesoji kiino masé (g) 1394 1345 250 [459; 1 829] [-513; 610]

2,40 0,02
IGF-I SNR lygis 2,40 2,37 0,01 [2,09;2,72]  [-0,23; 0,28]

Santrumpos: N = tiriamyjy skai¢ius visos analizés grupéje, PI = pasikliautinasis intervalas, CD = cukrinis
diabetas. IGF-I SNR: j insuling panasaus augimo faktoriaus I standartinio nuokrypio reikSme.

2Kino struktiiros parametrai, remiantis dvigubos energijos rentgeno spinduliy absorbciometrijos (DXA) tyrimo
duomenimis.

b Atliekant prading analize, buvo lygintas liemens riebaly pokytis % nuo tyrimo pradZios, vartojant somapacitang
arba placeba. Liemens srities riebaly procentiniai (%) poky¢iai nuo pradinio lygio iki 34 savaités matavimy buvo
analizuojami naudojant kovariacijos modelio analizg, kurios veiksniai buvo gydymas, pradiné augimo hormono
trikumo forma, lytis, regionas, CD ir lytis pagal regiong remiantis CD sgveika, o kintamas faktorius buvo
pradinis lygis, apimantis daugybinio priskyrimo metoda, kur trukstamos 34 savaités vertés buvo priskirtos pagal
placebo grupés duomenis.

Post-hoc pogrupio poky¢iy analizé 34 savaitg, palyginus pradinio liemens riebaly procento (%)
pokycius su placebu, parodé, kad gydymo skirtumas (somapacitanas plg. su placebu) buvo -2,49% [-
4,19; -0,79] vyrams, -0,80% [-2,99; 1,39] moterims, nevartojanioms geriamyjy estrogeny, ir -1,44%
[-3,97; 1,09] moterims, vartojan¢ioms geriamuosius estrogenus.
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8 lentelé. Rezultatai 87-3 savaite

Skirtumas tarp

Pokyti.st 57 somapacitano /

z;:la W;;fi’s somapacitanas / somatropinas/ placebas/  somatropinas / somapacitano ir

? .yg " somapacitanas  somatropinas somapacitanas somapacitanas somatropino / somatropino
S addi a [95 % PI]

pradzia

Tiriamyjy

skaicius (N) 114 52 54 51

Liemens 1,15

riebalai, % -1,52 2,67 2,28 -1,35 [<0,10; 2,40]

Visceralinis 0,22

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

audinys (cm?)

Papildoma 97,02

skeleto [362; 556]

raumeny 546’11 449’09 411105 575,80

masé (g)

Liesoii ki 433,32
o)L LHne 1739,05 1305,73 1 660,56 1707,82 [-404; 1 271]

maseé (g)

@ Kiino struktiiros parametrai, remiantis DXA tyrimo rezultatais.

Klinikiniame tyrime stebéta ir imituota IGF-1 SNR koncentracija

Pagrindiniame klinikinio tyrimo etape IGF-I SNR reik§més 0 ir didesnés buvo pasiektos 53 %
somapacitanu gydytiems suaugusiems AHT tyrimo pacientams po 8 savaifiy dozés titravimo
laikotarpio. Taciau i dalis buvo mazesné tam tikruose pogrupiuose, pvz., moterims, vartojan¢ioms
geriamuosius estrogenus (32 %) ir pacientams, kuriems liga prasidéjo vaikystéje (39 %) (zr. 9 lentelg).
Post-hoc modeliavimo analizé parodé, kad suaugusiy AHT pacienty, kuriems IGF-I SNR lygis vir§yty
0, dalis buty didesné, jei somapacitano dozgs titravimas bty leidziamas ilgiau nei 8 savaites. Atliekant
§ig modeliavimo analizg, buvo daroma prielaida, kad somapacitano dozés titravimg gerai toleruoja visi
pacientai, kol pasiekiamas IGF-I SNR tikslinis diapazonas arba 8 mg somapacitano dozé per savaitg.

9 lentelé. Somapacitanu gydyty suaugusiy AHT pacienty, kuriy IGF-I SNR lygis virsija 0, dalis

Moterys, Moterys, Vaikystéje Suaugus
. . . nevartojan¢ios  vartojancios prasidéjes prasidéjes -
Pogrupiai Vyrai geriamuosius geriamuyjuy suaugusiyju  suaugusiujuy Visi
estrogenus estrogeny AHT AHT
Stebéta? 71 % 46 % 32% 39 % 60 % 53 %
Zﬁ!{; S 100% 96 % 70 % 84 % 92 % 90 %

@ Tyrimas skirtas titruoti artéjant prie IGF-I SNR lygio, vir§ijanéio -0,5

Palaikomoji dozé
Palaikomoji dozé kiekvienam asmeniui ir vyrams bei moterims gali buti skirtinga. Vidutiné
palaikomoji somapacitano doze, taikyta 3 fazés klinikiniy tyrimy metu, buvo 2,4 mg per savaite.

Vaiky ir suaugusiyjy AHT

Klinikinis saugumas

Somapacitano saugumo duomenys buvo panasiis | gerai Zinomo Somatropino saugumo duomenis.
Naujy saugumo problemy nenustatyta (zr. 4.8 skyriy).

Imunogeniskumas

Vaikams nedaznai (16/132) buvo aptinkama antikiiny prie$ vaistinj preparata (ApV). Né vienas i$ iy
antikiny nebuvo neutralizuojantis. ApV poveikio farmakokinetikai, veiksmingumui ar saugumui
nepastebéta. Suaugusiesiems antikiiny prie$ vaistinj preparata nenustatyta.
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Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Sogroya tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis augimo hormono trikumui (informacija apie skyrimg vaiky populiacijai Zr.

4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Somapacitanas pasizymi farmakokinetinémis savybémis, leidzian¢iomis jj skirti vieng kartg per
savaite. GrjZztamasis prisijungimas prie endogeninio albumino sulétina somapacitano eliminacijg ir taip
pailgina pusinés eliminacijos laikg in vivo - ir veikimo trukme.

Po oda suleisto somapacitano farmakokinetika buvo tiriama skiriant nuo 0,02 iki 0,16 mg/kg per
savaite vaiky populiacijoje (2,5-14 mety), nuo 0,01 iki 0,32 mg/kg dozes sveikiems suaugusiesiems ir
iki 0,12 mg/kg dozes pacientams, kuriems nustatytas suaugusiyjy AHT.

Apskritai somapacitanui biidinga nelinijiné farmakokinetika tirtame doziy diapazone. Taciau skiriant
kliniskai reik§mingas somapacitano dozes suaugusiesiems, kuriems yra AHT, somapacitano
farmakokinetika yra mazdaug linijine.

Vaikams, kuriems yra AHT, 0,16 mg/kg per savait¢ somapacitano dozé atitinka viduting 80,2 ng/ml
koncentracija, o suaugusiyjy AHT — kliniskai reikSmingos somapacitano dozés atitinka vidutine 0,1-
36,2 ng/ml koncentracija.

Absorbcija

Suaugusiesiems ir vaikams, kurie serga AHT, skiriant dozes nuo 0,02 mg/kg iki 0,16 mg/kg per
savaite, tmax mediana svyravo nuo 4 iki 25,5 valandy.

Vartojant vieng karta per savaitg, koncentracijos pusiausvyra nusistovi po 1-2 savaiciy.
Zmonéms absoliutus somapacitano biologinis prieinamumas neistirtas.

Pasiskirstymas

Somapacitanas ekstensyviai jungiasi (> 99 %) su plazmos baltymais ir, tikétina, kad pasiskirsto taip
pat, kaip albuminas. Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, apskai¢iuotasis pasiskirstymo
taris (V/F) buvo 1,7 | vaikams, kuriems nustatytas AHT ir 14,6 | suaugusiesiems, kuriems nustatytas
AHT.

Eliminacija

Po vienkartinés ir kartotinés 0,16 mg/kg per savaite dozés galutinis pusinés eliminacijos laikas
vaikams, kuriems nustatytas AHT, buvo mazdaug 34 valandos.

Nusistovéjus koncentracijos pusiausvyrai, vaikams ir suaugusiesiems AHT sergantiems pacientams
buvo apskai¢iuotas galutinis pusinés eliminacijos laikas, ir jo geometrinis vidurkis svyravo nuo
mazdaug 2 iki 3 dieny (dozés: nuo 0,02 iki 0,12 mg/kg).

Po paskutinés dozés somapacitanas islieka kraujo apytakoje mazdaug 2 savaites. Pastebéta, kad po
kartotiniy doziy somapacitanas kaupiasi nedaug arba nesikaupia (vidutinis kaupimosi santykis: 1-2).

Biotransformacija

Somapacitanas ekstensyviai metabolizuojamas proteolitinés degradacijos budu ir suskaidant jungties
seka tarp peptido ir albumino risiklio.

Somapacitanas ekstensyviai metabolizuojamas prie§ iSskiriant, nepakitusio somapacitano nerasta nei

Slapime, kuris yra pagrindinis iSsiskyrimo biidas (81 %), nei iSmatose, kur nustatyta 13 % su
somapacitanu susijusiy medziagy. Tai rodo visiska biotransformacija pries issiskiriant.
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Ypatingos populiacijos

Vaikams, kuriems nustatytas AHT
Remiantis populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis lytis, ras¢ ir kino svoris neturi
kliniskai reik§mingos jtakos farmakokinetikai po dozavimo pagal svorj.

Suaugusiesiems, kuriems nustatytas AHT

AmzZius

Vyresniems nei 60 mety tiriamiesiems skiriant tokia pacia somapacitano dozg, jo ekspozicija yra
didesné (29 %), palyginti su jaunesniais tiriamaisiais. 4.2 skyriuje yra nurodyta, kad vyresniems nei
60 mety asmenims reikia skirti mazesnes pradines dozes.

Lytis

Skiriant tokias pacias somapacitano dozes, moterims, ypac vartojan¢ioms geriamyjy estrogeny,
ekspozicija yra mazesné negu vyrams (53 % moterims, vartojanioms geriamyjy estrogeny, ir 30 %
moterims, nevartojan¢ioms geriamyjy estrogeny). 4.2 skyriuje yra nurodyta, kad moterims,
vartojan¢ioms geriamuosius estrogenus, reikia skirti didesnes pradines dozes.

Rase
Somapacitano ekspozicijos ir IGF-I atsako skirtumy tarp japony ir baltosios rasés tiriamyjy

.....

.....

pagal ras¢ doziy koreguoti nerekomenduojama.

Etniné kilmé
Vykdant plétros programa, etniné kilmeé neistirta dél mazo imties dydzio (4,5 % ispany kilmés atstovy
ar lotyny amerikieciy (15 tiriamyjy) vartojo somapacitang).

Kiino svoris

Nors skiriant vienodas somapacitano dozes ekspozicija asmenims, kuriy kiino svoris mazas, buvo
didesné nei asmenims, kuriy kiino svoris didelis, norint pasiekti panasias IGF-I koncentracijas,
tirilamiesiems, kuriy kiino svoris svyravo nuo 35 kg iki 150 kg, reikéjo skirti tokias pacias dozes. Todél
pagal kiino svorj doziy koreguoti nerekomenduojama.

Sutrikusi inksty funkcija

Somapacitano 0,08 mg/kg dozé esant stabiliai biiklei didesnj poveikj sukélé tiriamiesiems su inksty
funkcijos sutrikimu (didZiausig poveik]j patyré tiriamieji su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu) ir
tiriamiesiems, kuriems reikalinga hemodialize, kai AUC o.163n ir jprastos inksty funkcijos santykiai
atitinkamai yra 1,75 ir 1,63. Apskritai somapacitano poveikis paprastai didéja mazéjant GFG.
Apskritai somapacitano ekspozicija didéja mazéjant GFG.

Asmenims, kuriems buvo vidutinio sunkumo ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas ir kuriems buvo
reikalinga hemodializ¢, nustatyta didesné IGF-1 auco-1ssn, it jos santykis su atitinkamu dydziu, kai
inksty funkcija normali, buvo atitinkamai 1,35; 1,40 ir 1,24.

Kadangi IGF-I padidéjimas yra nedidelis, rekomenduojamos pradinés dozés yra mazos ir taikomas
individualus somapacitano dozés titravimas, pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, doziy
koreguoti nerekomenduojama.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Tiriamiesiems, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, 0,08 mg/kg
somapacitano dozé nusistovéjus koncentracijos pusiausvyrai 1émé didesng ekspozicijg, ir jy AUC o-168h
santykis su atitinkamu dydziu, kai kepeny funkcija normali, buvo 4,69, 0 Cmax Santykis — 3,52.
Palyginti su asmenimis, kuriy kepeny funkcija normali, asmenims, kuriems buvo lengvas ir vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, nustatyta mazesné somapacitano stimuliuojamo IGF-I
koncentracija (kai yra lengvas kepeny funkcijos sutrikimas, $ios koncentracijos santykis su normalia
buvo 0,85, o kai yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, $is santykis buvo 0,75).
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Kadangi IGF-I sumazéjimas yra nedidelis ir taikomas individualus somapacitano dozés titravimas,
pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, doziy koreguoti nerekomenduojama.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

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

Somapacitano kancerogeniskumo tyrimy neatlikta.

Patinéliams ir pateléms skiriant 8 mg per savait¢ dozes, lemiancias atitinkamai ne maziau kaip 13 ir 15
karty didesne ekspozicijg uz tikétinas didziausias klinikines ekspozicijas, nepageidaujamo poveikio
ziurkiy patinéliy ir pateliy vaisingumui nenustatyta. Vis délto, skiriant bet kurig dozg, stebéti
nereguliarts rujos ciklai.

Vaikingoms Zziurkiy ir triusiy pateléms organogenezés metu po oda skiriant somapacitano dozes,
kurios 1émé gerokai didesng ekspozicija (ne maziau kaip 18-karty) nei didziausia klinikiné doz¢, kuri
yra 8 mg per savaite, zalingo poveikio vaisiui pozymiy nenustatyta. Ziurkiy pateléms skiriant dideles
somapacitano dozes, kurios ne maziau kaip 130 karty virsijo didziausig tikéting klinikine ekspozicija
lemiancias 8 mg per savaite dozes, jaunikliams nustatyti trumpi ir (arba) lenkti ir (arba) sustoréje
ilgieji kaulai. Nustatyta, kad Ziurkéms $ie ypatumai po gimimo i$nyksta ir yra vertintini kaip nedideli
apsigimimai, o ne nuolatinés anomalijos.

Vaikingoms triusiy pateléms po oda skiriant somapacitano dozes, kurios ne maziau kaip 9 kartus
virsijo didziausia tikéting klinikine ekspozicija lemiancias 8 mg per savait¢ dozes, nustatytas létesnis
vaisiaus augimas.

Ziurkiy pateléms laktacijos metu su somapacitanu susijusiy medziagy i$siskyré j piena, tadiau jy
koncentracija buvo mazesné nei kraujo plazmoje (iki 50 % plazmos koncentracijos).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Histidinas

Manitolis

Poloksameras 188

Fenolis

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rigstis (pH reguliuoti)

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

6.2 Nesuderinamumas

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

2 metai.

Pirmg kartg atidarius: 6 savaités. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elementy.

Sogroya laikykite iSorinéje dézutéje, nenuéme Svirkstiklio dangtelio, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo Sviesos.
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Pries atidarymq ir po pirmo atidarymo

Jeigu nejmanoma laikyti Saldytuve (pvz., keliaujant), laikinai Sogroya leidziama laikyti iki 30 °C
temperatiiroje ne ilgiau kaip 72 valandas (3 dienas). Palaikius tokioje temperatiiroje, Sogroya reikia
vel grazinti | Saldytuva. Jei jis laikomas ne Saldytuve, bet paskui jdedamas j Saldytuva, bendras
laikymo ne Saldytuve laikas neturéty virSyti 3 dieny, tai turi baiti atidziai stebima. Jeigu Sogroya
Svirkstiklis buvo laikomas iki 30 °C temperatiiroje ilgiau kaip 72 valandas (3 dienas) arba aukstesnéje
kaip 30 °C temperattiroje nors kurj laika, ji reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento.
Sogroya laikykite iSorinéje dézutéje, nenuéme Svirkstiklio dangtelio, kad vaistinis preparatas bty
apsaugotas nuo $viesos.

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

Uzpildytame Svirkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo stiklo uztaisas (I tipo bespalvis stiklas) su stimokliu i§
chlorobutilo gumos ir bromobutilo / izopreno gumos kamsc¢iu, sandariai uzdarytu aliumininio
dangteliu.

Uztaisas yra daugiadoziame vienkartiniame $virkstiklyje, pagamintame i$ polipropileno, poliacetalio,
polikarbonato ir akrilonitrilo butadieno stireno, kartu su dviem metalinémis spyruoklémis.
UZtaisas visam laikui jmontuotas uzpildytame $virkstiklyje.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekeinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Spalva koduotas uzpildytas Svirkstiklis su dozés suleidimo mygtuku Zalsvai mélynos spalvos
Svirkstiklyje.

Sogroya 10 ma/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Spalva koduotas uzpildytas $virkstiklis su dozés suleidimo mygtuku geltonos spalvos §virkstiklyje.

Sogroya 15 ma/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkstiklyje

Spalva koduotas uzpildytas Svirkstiklis su dozés suleidimo mygtuku rubino raudonos spalvos
svirkstiklyje.

Pakuoté, kurioje yra 1 $virkstiklis, ir sudétiné pakuoté, kurioje yra 5 Svirkstikliai (5 pakuotés po 1
Svirkstiklj).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Svirkstiklis skirtas naudoti tik vienam asmeniui.

Jeigu tirpalas néra skaidrus arba balkSvas ir bespalvis arba §velniai geltonos spalvos, be matomy
daleliy, Sogroya vartoti negalima.

Sogroya negalima vartoti, jei jis buvo uzsaldytas.

UZztaiso negalima i§imti i§ uzpildyto $virkstiklio ir pripildyti pakartotinai.
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Adatg visada reikia pritvirtinti prie§ vartojant. Adaty negalima naudoti pakartotinai. Injekcing adata
reikia pasSalinti po kiekvienos injekcijos, o Svirkstiklj reikia laikyti be uzdétos adatos. Taip bus
iSvengta adatos uzsikimsimo, uzterSimo, infekcijos, tirpalo nuotékio ir netikslaus dozavimo.
Uzsikimsus adatai, pacientas turi vadovautis naudojimo instrukcijoje, kuri pateikta pakuotés lapelyje,
i8déstytais nurodymais.

Adaty nepridedama. Sogroya uzpildytas $virkstiklis skirtas naudoti su vienkartinémis 4-8 mm ilgio
ir 30G-32G storio adatomis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/20/1501/001

EU/1/20/1501/002

EU/1/20/1501/003

EU/1/20/1501/004

EU/1/20/1501/005

EU/1/20/1501/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021 m. kovo 31 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS 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 VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

JAV

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. ,,I priedas: Preparato charakteristiky santrauka®,

4.2 skyriuje).

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 saraSe (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio 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 i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

. 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) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
somapacitanum

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 3,3 mg somapacitano. Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje
yra 5 mg somapacitano.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis
1,5ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Kartg per savaite

Adaty nepridedama

Prie§ vartodami perskaitykite pakuotés lapelj

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

EXP
Pra¢jus 6 savaitéms po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti. Atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Papildomos informacijos, kaip laikyti vaista, ieSkokite
pakuotés lapelyje.
Laikyti iSorinéje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1501/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sogroya 5 mg/1.5 ml

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

27



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (su mélynuoju langeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
somapacitanum

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 3,3 mg somapacitano. Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje
yra 5 mg somapacitano.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Kartg per savaite

Adaty nepridedama

Prie§ vartodami perskaitykite pakuotés lapel;.

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

EXP
Praéjus 6 savaitéms po pirmojo vartojimo, $virkstiklj reikia iSmesti.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Papildomos informacijos, kaip laikyti vaista, ieSkokite
pakuotés lapelyje.

Laikyti iSoringje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1501/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sogroya 5 mg/1.5 ml

‘ 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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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DEZUTE, ESANTI SUDETINEJE PAKUOTEJE (be mélynojo langelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
somapacitanum

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 3,3 mg somapacitano. Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje
yra 5 mg somapacitano.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Kartg per savaite

Adaty nepridedama.

Pries vartodami perskaitykite pakuotés lapelj.

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

EXP
Pra¢jus 6 savaitéms po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti. Atidarymo data:

30



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Papildomos informacijos, kaip laikyti vaista, ieSkokite
pakuotés lapelyje.

Laikyti iSoringje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1501/004 1 pakuote, kurioje yra 1 Svirkstiklis

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sogroya 5 mg/1.5 ml

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcija
somapacitanum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
somapacitanum

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 6,7 mg somapacitano. Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame svirkstiklyje
yra 10 mg somapacitano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo, vandenilio
chlorido raigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis
1,5ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Kartg per savaite

Adaty nepridedama

Prie$ vartodami perskaitykite pakuotés lapelj

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Praéjus 6 savaitéms po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti. Atidarymo data:

33



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Papildomos informacijos, kaip laikyti vaista, ieSkokite
pakuotés lapelyje.
Laikyti iSorinéje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1501/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sogroya 10 mg/1.5 ml

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

34



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (su mélynuoju langeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
somapacitanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 6,7 mg somapacitano. Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje
yra 10 mg somapacitano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Kartg per savaite

Adaty nepridedama

Prie§ vartodami perskaitykite pakuotés lapelj

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

EXP
Praéjus 6 savaitéms po pirmojo vartojimo, $virkstiklj reikia iSmesti.

35



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Papildomos informacijos, kaip laikyti vaista, ieSkokite
pakuotés lapelyje.

Laikyti iSoringje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1501/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sogroya 10 mg/1.5 ml

‘ 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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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DEZUTE, ESANTI SUDETINEJE PAKUOTEJE (be mélynojo langelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
somapacitanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 6,7 mg somapacitano. Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje
yra 10 mg somapacitano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Kartg per savaite

Adaty nepridedama.

Pries vartodami perskaitykite pakuotés lapelj.

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

EXP
Pra¢jus 6 savaitéms po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti. Atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Papildomos informacijos, kaip laikyti vaista, ieSkokite
pakuotés lapelyje.

Laikyti iSoringje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1501/002 1 pakuote, kurioje yra 1 Svirkstiklis

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sogroya 10 mg/1.5 ml

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcija
somapacitanum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
somapacitanum

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 10 mg somapacitano. Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje
yra 15 mg somapacitano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis
1,5ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Kartg per savaite

Adaty nepridedama

Prie§ vartodami perskaitykite pakuotés lapelj

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

EXP
Pra¢jus 6 savaitéms po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti. Atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Papildomos informacijos, kaip laikyti vaista, ieSkokite
pakuotés lapelyje.
Laikyti iSoringje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1501/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sogroya 15 mg/1.5 ml

‘ 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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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (su mélynuoju langeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
somapacitanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 10 mg somapacitano. Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje
yra 15 mg somapacitano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Kartg per savaite

Adaty nepridedama

Prie§ vartodami perskaitykite pakuotés lapelj

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

EXP
Praéjus 6 savaitéms po pirmojo vartojimo, $virkstiklj reikia iSmesti.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Papildomos informacijos, kaip laikyti vaista, ieSkokite
pakuotés lapelyje.

Laikyti iSoringje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1501/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sogroya 15 mg/1.5 ml

‘ 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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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DEZUTE, ESANTI SUDETINEJE PAKUOTEJE (be mélynojo langelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
somapacitanum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 10 mg somapacitano. Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje
yra 15 mg somapacitano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo, vandenilio
chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Kartg per savaite

Adaty nepridedama.

Pries vartodami perskaitykite pakuotés lapelj.

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

EXP
Pra¢jus 6 savaitéms po pirmojo vartojimo, Svirkstiklj reikia iSmesti. Atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Papildomos informacijos, kaip laikyti vaista, ieSkokite
pakuotés lapelyje.

Laikyti iSoringje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1501/006 1 pakuoté, kurioje yra 1 Svirkstiklis

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sogroya 15 mg/1.5 ml

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcija
somapacitanum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

kartg per savaite

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

somapacitanas (somapacitanum)

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

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

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

. 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), kreipkiteés |

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Sogroya

Pakuotés turinys ir kita informacija

o whE

1. Kas yra Sogroya ir kam jis vartojamas

Sogroya sudétyje yra veikliosios medziagos somapacitano, ilgai veikian¢io organizme gaminamo
natiiralaus augimo hormono varianto su vienos aminoriigsties pakaitalu. Augimo hormonas
suaugusiyjy organizme reguliuoja riebaly, raumeny ir kauly sudétj.

Sogroya sudétyje esanti veiklioji medziaga pagaminta rekombinantinés DNR technologijos bidu, t. y.
lastelése, kurios dél jterpto geno (DNR) gamina augimo hormong. Prie Sogroya sudétyje esancio
augimo hormono prijungta trumpa grandiné, kuri sujungia Sogroya su baltymu (albuminu), natiiraliai
cirkuliuojanciu kraujyje, sulétindama jo pasalinima i§ organizmo, todél vaisto reikia vartoti ne taip
daznai.

Sogroya skiriamas vyresniems nei 3 mety vaikams ir paaugliams, kuriems augimo hormonas
gaminamas nepakankamai arba i§vis negaminamas (augimo hormono trikumas) ir suaugusiesiems,
kuriems yra augimo hormono trukumas, gydyti.

Praéjus metams nuo gydymo Sogroya pradzios, gydytojas jvertins, ar gydyma Siuo vaistu reikia testi,
atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Sogroya

Sogroya vartoti draudZiama

. jeigu Jums arba Jiisy prizitrimam vaikui yra alergija somapacitanui arba bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
. jeigu Jums arba Jusy prizitirimam vaikui nustatytas gerybinis arba piktybinis navikas, kuris

auga. Prie$ pradedant gydyti Sogroya, turi biiti baigtas gydymas nuo naviky. Jeigu navikas auga,
gydyma Sogroya reikia nutraukti;

. jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui neseniai buvo atlikta atvira Sirdies ar pilvo operacija
arba patyréte sunkia trauma dél nelaimingo atsitikimo ar sunky kvépavimo sutrikima,

. vaikams ir paaugliams, kurie nustojo augti, nes uzsivéré (sukauléjo) kauly augimo plokstelés
(epifizés). Tai reiskia, kad gydytojas yra sakgs, jog Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui nustojo
augti kaulai.
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Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

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

. Jus arba Jusy prizitirimas vaikas kada nors sirgote bet kokios formos véziu;

. Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui yra padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija), nes
gali prireikti reguliariai tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir pakoreguoti vaisto, skirto cukriniam
diabetui gydyti, dozg;

. Jums arba Juisy prizitrimam vaikui taikomas pakeic¢iamasis gydymas kortikosteroidais, nes

Jums buvo paaiskinta, kad Jisy organizmas jy gamina nepakankamai (antinksciy zieves
nepakankamumas). Pasitarkite su gydytoju, nes gali reikéti nuolat koreguoti dozg;

pykina arba vemiate, nes tai gali buti padidéjusio spaudimo smegenyse simptomai (gerybiné
intrakranijine hipertenzija), gydyma gali tekti nutraukti;

. Jiis arba Juisy prizitirimas vaikas turite skydliaukés problemy, reikia reguliariai tikrinti
skydliaukés hormonus ir koreguoti skydliaukés hormony dozg;
. Jiis esate moteris, vartojanti geriamuosius kontraceptikus arba pakaiting hormony terapija su

estrogenais, Jums gali reikéti didesnés Sogroya dozés. Jums nustojus vartoti geriamuosius
estrogenus, somapacitano doze¢ gali reikéti sumazinti. Gydytojas Jums gali rekomenduoti kitg
estrogeny vartojimo biidg (pvz., per oda, i makstj) arba kitos formos kontracepcija;

. Jiis arba Jusy prizitirimas vaikas sunkiai sergate (pavyzdZziui, komplikacijos po atviros Sirdies
operacijos, pilvo operacijos, nelaimingo atsitikimo traumos, imaus kvépavimo nepakankamumo
ar panasiy biikliy). Jei Jums planuojama atlikti arba atlikta rimta operacija arba jei vykstate i
ligonine dél pirmiau iSvardyty priezasCiy, pasakykite savo gydytojui ir priminkite kitiems
gydytojams, pas kuriuos lankotés, kad vartojate augimo hormona;

. Jums arba Jasy prizitrimam vaikui gydymo Sogroya metu i$sivysté stiprus pilvo skausmas, tai
gali biti kasos uzdegimo simptomas, pastebétas gydant kitais augimo hormono preparatais.
. Jums arba vaikui nuolat skauda klubg ar kelj vaikstant, arba jeigu Jis arba vaikas gydymo

augimo hormonu metu pradedate Slubuoti. Tai gali biti Slaunikaulio vietos, kurioje jis jsiterpia i
klubo sanarj, simptomai ($launikaulio galvutés epifizés poslinkis), kurie dazniau pasireiskia
greitai augantiems vaikams ir vaikams, turintiems endokrininiy sutrikimy, jskaitant augimo
hormono trilkumg. Pasitarkite su gydytoju dél nuolatinio bet kurio sgnario skausmo.

Odos poky¢iai injekcijos vietoje
Sogroya injekcijos vieta reikia keisti, kad nepasikeisty po oda esantis riebalinis audinys, pvz., odos
sustoréjimas, susitraukimas ar gumby susidarymas po oda. Kas savaite keiskite injekcijos vietg kiine.

Antikiinai

Nesitikima, kad Jums susidarys antikliny prie§ somapacitang. Taciau labai retais atvejais Jusy vaikui
gali atsirasti antikiny. Jei gydymas Sogroya néra veiksmingas, gydytojas gali patikrinti, ar Jisy
organizme néra antikliny prie§ somapacitana.

Kiti vaistai ir Sogroya

v —

nors i$ toliau iSvardyty vaisty.
Gydytojui gali reikéti koreguoti Jisy vartojamy vaisty dozes:

. kortikosteroidy, pavyzdziui, hidroksikortizono, deksametazono ir prednizolono;

. estrogeny, kuriy yra geriamyjy kontraceptiky arba pakaitinés hormony terapijos su estrogenais
sudétyje;

. vyrisky lytiniy hormony (androgeniniy vaisty), pavyzdZziui, testosterono;

. gonadotropiniy vaisty (lytines liaukas stimuliuojan¢iy hormony, pavyzdZziui, liuteinizuojancio

hormono ir folikulus stimuliuojan¢io hormono), kurie stimuliuoja lytiniy hormony gamyba;
. insulino ar kity vaisty nuo diabeto;
. skydliaukés hormony vaisty, pavyzdziui, levotiroksino;
. vaisty, vartojamy epilepsijai ar traukuliams gydyti — pavyzdziui, karbamazepiny;
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. ciklosporino (imunosupresinio vaisto) — vaisto, kuris slopina imuning sistema.

Néstumas

. Jeigu galite pastoti ir nevartojate kontraceptiniy priemoniy, Sogroya vartoti nerekomenduojama.
Tai bitina todél, kad nezinoma, ar vaistas gali pakenkti negimusiam kitidikiui. Jeigu vartodama
Sogroya pastojote, pasakykite apie tai gydytojui. Jeigu planuojate pastoti, pasitarkite su
gydytoju, nes gali reikéti nutraukti vaisto vartojima.

Zindymas

. Nezinoma, ar Sogroya gali patekti j motinos pieng. Pasakykite gydytojui, jei zindote ar
planuojate tai daryti. Gydytojas padés nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti Sogroya
vartojima, atsizvelgdamas j Zindymo naudg kiidikiui ir Sogroya naudg motinai.

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

Sudétyje yra natrio
Sogroya sudétyje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Sogroya

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkites j
gydytoja arba vaistininka.
Sogroya skirta leisti po oda (poodiné injekcija) uzpildytu svirkstikliu. Injekcijg galite susileisti patys.

v —

susileisti, ir parodys, kaip susileisti injekcija.

Kada vartoti Sogroya

. Jiis arba Jusy priziiirimas vaikas Sogroya turite vartoti vieng kartg per savaite ir, jei jmanoma,
kiekviena savaite ta pacig diena.
. Vaisto galima susileisti bet kuriuo paros metu.

Jeigu Jums arba Jusy priziarimam vaikui kei¢iamas gydymas i$ Kitos savaitinés augimo hormono
terapijos j Sogroya, Jums patariama testi injekcijas ta pacig savaités diena.

Sogroya, pasirinkite norimg dieng savaités dozei ir suleiskite paskuting kasdienio gydymo doze dieng
pries (arba bent 8 valandas prie$) pirmosios Sogroya dozés suleidima.

Kito tipo ar prekés Zenklo augimo hormong turi pakeisti gydytojas.

[T

Sogroya ne véliau kaip 2 dienas prie$ arba 3 dienas po suplanuotos dozavimo dienos. Kitg doze¢ galite
susileisti kaip jprasta kitg savaitg.

Jei reikia, galite keisti Sogroya injekcijos savaités dieng, jeigu laikas nuo paskutinés injekcijos bus ne
trumpesnis kaip 4 dienos. Pasirinke nauja dozés vartojimo diena, véliau injekcija susileiskite ta pacia
dieng kiekvieng savaitg.

Kiek laiko reikés gydymo
Jums gali prireikti Sogroya tol, kol Jisy organizmas negamina pakankamai augimo hormono.

. Jeigu Jus arba Jusy prizitirimas vaikas vartojate Sogroya dél augimo sutrikimo, Jiis vartosite
Sogroya tol, kol nustosite augti.
. Jeigu Jums arba Juisy prizitirimam vaikui vis dar triksta augimo hormono po to, kai nustojate

augti, Jums gali tekti toliau vartoti Sogroya iki sulauksite pilnametystés.

Nenutraukite Sogroya vartojimo pries tai nepasitare su gydytoju.
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Kiek vartoti

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams doz¢ priklauso nuo kiino svorio.

Rekomenduojama Sogroya dozé yra 0,16 mg/kg kiino svorio vieng kartg per savaite.

Suaugusiesiems
Jeigu augimo hormono skiriama pirma karta, jprasta pradiné doz¢ yra 1,5 mg vieng kartg per savaitg.

Jeigu Jums anksc¢iau buvo skiriamas gydymas kasdien vartojamu augimo hormono preparatu
(somatropinu), jprasta pradiné dozé yra 2 mg vieng kartg per savaitg.

Jeigu esate moteris, vartojanti geriamuosius estrogenus (kontraceptikus arba pakaiting hormony
terapija), Jums gali reikéti didesnés somapacitano dozés. Jeigu esate vyresnis nei 60 mety, Jums gali
reikéti mazesnés dozés. Zr. 1 lentele toliau.

Gydytojas gali palaipsniui ir reguliariai didinti arba mazinti skiriamg dozg, kol nustatys Jums tinkama
doze, atsizvelgdamas i individualius poreikius ir patiriama Salutinj poveikj.

. Negalima vartoti didesnés nei 8 mg per savaitg dozeés.

. Nekeiskite dozés, nebent taip nurodé gydytojas.

1 lent. Dozés rekomendacija

Suaugusiyjuy augimo hormono triikkumas Rekomenduojama pradiné dozé
Anksciau kasdien nevartojote augimo hormono
preparato
Jus esate > 18 iki < 60 mety 1,5 mg per savaite
Jas esate moteris, vartojanti terapijai 2 mg per savaite
geriamuosius estrogenus, nepriklausomai nuo
amziaus
Js esate 60 mety ar vyresni 1 mg per savaite
Anksciau kasdien vartojote augimo hormono
preparata
Jus esate > 18 iki < 60 mety 2 mg per savaite
Jas esate moteris, vartojanti terapijai 4 mg per savaite
geriamuosius estrogenus, nepriklausomai nuo
amziaus
Jis esate 60 mety ar vyresni 1,5 mg per savaite

Pasiekus reikiamg dozg, gydytojas vertins gydyma kas 6—12 ménesiy. Gali reikéti patikrinti Jtsy kiino
masés indeksg ir paimti kraujo méginiy.

Kaip vartojama Sogroya
Gydytojas arba slaugytojas Jums parodys, kaip suleisti Sogroya po oda
Geriausios vietos injekcijai yra:

. priekiné §launy dalis;

. priekiné liemens (pilvo) dalis;
. sédmenys;

. Zastai.

Kiekvieng savaite injekcija leiskite vis | kitg kiino vieta.
I$samiis nurodymai, kaip leisti Sogroya, ir vartojimo instrukcija pateikiama $io lapelio pabaigoje.

Ka daryti pavartojus per didele Sogroya doze

gydytojui, nes gali prireikti patikrinti cukraus koncentracija kraujyje.

PamirSus pavartoti Sogroya

Jei Jus arba Jusy prizitirimas vaikas pamirSo susileisti doze:

. ir praéjo 3 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo vartoti Sogroya, vartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Tuomet kitg doze susileiskite jprasta diena.
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. ir jeigu praéjo daugiau nei 3 dienos nuo tada, kai reikéjo vartoti Sogroya, nevartokite praleistos
dozés. Kitg doze susileiskite kaip jprasta, kitg suplanuota dieng.

Negalima susileisti papildomos ar didesnés dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Sogroya
Nenustokite vartoti Sogroya, nepasitarg su gydytoju.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutinis poveikis pastebétas vaikams ir paaugliams

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. galvos skausmas.

Daznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. ranky ir pédy patinimas dél skys¢iy susikaupimo po oda (periferiné edema);

. antinksc¢iai gamina nepakankamai steroidiniy hormony (antinksc¢iy Zievés nepakankamumas);
. sumazeéjes skydliaukés hormono kiekis (hipotiroidizmas);

. paraudimas ir skausmas injekcijos vietoje (reakcijos injekcijos vietoje).

. sanariy skausmas (artralgija);

. ranky arba kojy skausmas (galtiniy skausmas);

. didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);

. didelis nuovargis.

Salutinis poveikis pastebétas suaugusiesiems
Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
. galvos skausmas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. antinksc¢iai gamina nepakankamai steroidiniy hormony (antinks¢iy zZievés nepakankamumas);
. sumazgjes skydliaukés hormono kiekis (hipotiroidizmas);

. didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);

. dilgciojimo ir badymo adatélémis pojutis, daugiausia pirStuose (parestezija);

. 1Sbérimas;

. dilgéling;

. sanariy skausmas (artralgija), raumeny skausmas (mialgija), raumeny sustingimas;

. ranky ir pédy patinimas dél skysciy susikaupimo po oda (periferiné edema);

. didelis nuovargis ir silpnumas (nuovargis arba astenija);

. paraudimas ir skausmas injekcijos vietoje (reakcijos injekcijos vietoje).

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. vaisto suleidimo vietoje sustoréjusi oda (lipohipertrofija);

. plastakos (-y) tirpimo ir dilg¢iojimo pojttis (rieSo kanalo tunelinis sindromas);
. niez¢jimas (niezulys);

. sgnariy sustingimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Sogroya
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketes ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento.

Pirmgq kartg atidarius
Suvartoti per 6 savaites. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Pries atidarymq ir po pirmo atidarymo
Jeigu nejmanoma laikyti Saldytuve (pvz., keliaujant), laikinai Sogroya leidziama laikyti iki 30 °C
temperattiroje ne ilgiau kaip 72 valandas (3 dienas). Palaikius tokioje temperattiroje, Sogroya reikia
vél grazinti j Saldytuva. Jei jis laikomas ne $aldytuve, bet paskui jdedamas j Saldytuva, bendras
laikymo ne Saldytuve laikas neturéty virSyti 3 dieny, tai turi buti atidziai stebima. Jeigu Sogroya
Svirkstiklis buvo laikomas 30 °C temperattiroje ilgiau kaip 72 valandas (3 dienas) arba aukStesn¢je
kaip 30 °C temperatiroje nors kurj laika, jj reikia iSmesti.

Uzrasykite, kiek laiko buvo laikytas ne Saldytuve:

Sogroya reikia laikyti iSoring¢je dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas
nuo $viesos.

Po kiekvienos injekcijos reikia visada nuimti injekcine adatg ir Svirkstiklj laikyti be pritvirtintos
adatos.

Jeigu tirpalas néra skaidrus arba balksvas, bespalvis arba §velniai geltonos spalvos, be matomy daleliy,
Sio vaisto vartoti negalima.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sogroya sudétis

. Veiklioji medZiaga yra somapacitanas. Viename ml tirpalo yra 3,3 mg somapacitano.
Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje yra 5 mg somapacitano.
. Pagalbinés medZziagos yra: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo,

vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Informacija apie
natrj zr. 2 skyriuje ,,Kas Zinotina pries vartojant Sogroya“.

Sogroya iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sogroya yra skaidrus arba balkSvas ir bespalvis arba Svelniai geltonos spalvos, be matomy daleliy,
injekcinis skystis uzpildytame Svirkstiklyje.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje su zalsvai mélynu dozavimo

mygtuku tiekiamas §iy dydziy pakuotémis: pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis, arba
sudétinéje pakuotéje, sudarytoje i$ 5 pakuociy, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildytg Svirkstiklj.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Naudojimo instrukcijos
Sogroya 5 mg/1,5 ml Svirkstiklio apZvalga

Svirkstiklio Dozés Dozés Dozés
langelis skaitiklis parinkiklis mygtukas
Svirkstiklio skalé Dozés rodyklé
Svirkstiklio
dangtelis

Kaip naudoti Sogroya Svirkstiklj

LeidZiant Sogroya injekcija reikia laikytis 5 etapy:

1 etapas. Paruoskite Soroya SVITKSHIKI] ......ccciuviiiiieiiiiiiiieii ettt e s s sibbre e e e e s s e sabbbreeeeeesssanens 56
2 etapas. Kaskart naudodami naujg Svirkstiklj, patikrinkite teK€jima.........cccoerereririeniinieniieeiescienas 57
3 etapas. DOZES PASITINKIIMAS ......eruveruieiiieiteeiesee ettt e steebe et esteesbe e beesteeebe s e e s aeesbeesbeanbeasbessbesbeesbeesbeenneannas 58
4 €taPAS. LEIAIIMAS ..veiveiieeitieiteeie ettt ettt ettt e bt e bt e b e s et e he e ehe e sbe et e e ab e eh b e eb e e ebe e ek e e be e b e e nnesaeeeneebeenee 59
5 €tapas. PO INJEKCIJOS. .....cueuvrrireirreriiire ettt 60

Daugiau informacijos apie Svirkstiklj rasite Siuose skyriuose: ,,Patikrinkite, kiek liko Sogroya*“,
» Kaip priZiaréti Svirk$tiklj“, ,,Svarbi informacija“.
Atidziai perskaitykite pakuotés lapelj ir Siuos nurodymus prie$ pradédami naudoti Sogroya uzpildyta

svirkstiklj.

it Atidziai perskaitykite Sias pastabas — jos padés saugiai naudoti Svirkstiklj.

Papildoma informacija

Sogroya sudétyje yra 5 mg somapacitano, Siuo Svirkstikliu galima suleisti dozes nuo 0,025 mg

iki 2 mg, nustacius 0,025 mg tikslumu. Sogroya skirtas tik leisti po oda. Adatos nepridedamos, jy
reikia jsigyti atskirai. Sogroya uzpildytas $virkstiklis skirtas naudoti su vienkartinémis 4-8 mm ilgio
ir 30G-32G storio adatomis.
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Nesidalinkite Sogroya Svirkstikliu ir adatomis su kitu Zzmogumi. Galite uzkreésti kita zmogy infekcija
arba uzsikrésti nuo jo.

Nenaudokite $virkstiklio, jeigu gydytojas arba slaugytojas neiSmoké, kaip tai daryti. Prie$
pradédami gydymg jsitikinkite, kad Zinote, kaip susileisti injekcijg $virkstikliu. Jei esate aklas arba
Jusy regéjimas prastas ir negalite perskaityti, kas raSoma dozés skaitiklyje, naudotis $virkstikliu turi
padéti kitas asmuo. Kreipkités pagalbos i kitg asmenj, kurio regéjimas geras ir kuris moka naudotis
svirkstikliu.
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1 etapas. Paruoskite Sogroya Svirkstiklj

. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu. A

. Patikrinkite Svirkstiklio pavadinima, stiprumg ir
spalvotg etikete, kad jsitikintuméte, jog vartojate butent
Sogroya ir tinkamg stipruma.

. Nuimkite $virkstiklio dangtel;.

. Vieng arba du kartus apverskite ir vél atverskite
Svirkstiklj, kad patikrintuméte, ar Sogroya Svirkstiklyje
yra skaidrus ar Siek tiek balkSvas arba bespalvis ar
$velniai geltonos spalvos. Zr. A pav.

. Jei Sogroya yra matomu daleliy, Svirkstiklio
nenaudokite.

M Isitikinkite, kad naudojate tinkama Svirkstiklj. Tai
ypaé svarbu, jei vartojate ne vieng leidziamajj vaista.
Pavartoje netinkamo vaisto, galite pakenkti sveikatai.

. Pasiruos¢ injekcijai, paimkite naujg vienkarting adata.
Pirma, nupléskite popierinj skirtuka. B

. Antra, uzdékite adata tiesiai ant Svirkstiklio. Sukite
adatg laikrodzio rodyklés kryptimi, kol ji tvirtai
prisitvirtins. Zr. B pav.

. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir pasilikite ji naudoti c
véliau. Jo reikes po injekeijos, kad galétuméte saugiai
nuimti adatg nuo Svirkstiklio. Zr. C pav.

Adatg dengia du dangteliai. Turite nuimti juos abu.
PamirS¢ nuimti abu dangtelius, negalésite susileisti
vaisto. Zr. C ir D pav.

. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite. Jei D
bandysite jj uzdéti atgal, galite netycia jsidurti. Zr.
D pav.
Ant adatos galo gali pasirodyti Sogroya lasas. Tai

normalu, bet kaskart paémus naujg Svirkstiklj vis tiek
reikia patikrinti tekéjima. Zr. 2 etapa.

i Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata. Tai sumazins uZterSimo, infekcijos, Sogroya
iStekéjimo ir adatos uzsikim§imo rizika, kai dél to gali buti suleista netiksli dozé.

57




M Niekada nenaudokite sulenktos ar pazeistos adatos.

2 etapas. Kaskart naudodami naujg Svirkstiklj, patikrinkite tekéjima

Jei $virkstiklis jau naudojamas, pereikite prie 3 etapo.

Pries pradédami naudoti nauja Svirkstiklij,
patikrinkite, ar Sogroya gali tekeéti per Svirkstiklj ir
adatg.

Sukdami dozeés parinkiklj laikrodzio rodyklés kryptimi
per vieng zyma, pasirinkite 0,025 mg. Gali pasigirsti
silpnas spragteléjimas. Zr. E pav.

E

Viena Zyma dozés skaitiklyje atitinka 0,025 mg. Zr.
F pav.

Laikykite $virkstiklj aukStyn nukreipta adata.
Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite ji paspaudg,
kol dozés skaitiklyje vél bus rodomas ,,0“. ,,0° Zyma
turi susilygiuoti su dozés rodykle. Zr. G pav.

Patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodé Sogroya lasas.
Zr. H pav.

Jeigu Sogroya nepasirodé, pakartokite 2 etapa

iki 6 karty.

Jeigu vis tiek nematote Sogroya laSo, pakeiskite adata,
kaip aprasyta 5 etape, ir vél pakartokite 1 ir 2 etapus.

58




fi\ Jeigu tikrinant tekéjimg Sogroya vaisto nepasirodo, gali
biiti uzblokuota arba sugadinta adata. Jeigu pakeitus
adata Sogroya vaisto vis tiek nepasirodo, Svirkstiklio
nenaudokite. Svirkstiklis gali biti sugadintas.

3 etapas. Dozés pasirinkimas

. Norédami pradéti, nustatykite dozés skaitiklj ties ,,0¢.
. Sukdami dozeés parinkiklj laikrodzio rodyklés kryptimi,
nustatykite reikiamg doze. Zr. I pav.

Nustate reikiamg doze, galite pereiti prie 4 etapo.

Jeigu likusio Sogroya nepakanka, kad pasirinktuméte
visg doze, zr. skyriy ,,Patikrinkite, kiek liko Sogroya®.

Dozés skaitiklyje rodomas dozés dydis mg. Zr. J ir K
pav. Norédami nustatyti tikslig dozg, visada naudokite
dozés rodykle.

Neskaiciuokite SvirkStiklio spragteléjimy.
Nesinaudokite Svirkstiklio skale (zr. ,,Sogroya
Svirkstiklio apzvalga“) tam, kad pamatuotuméte, kiek
augimo hormono suleisti. Tiksly mg skaiciy parodys tik
dozés rodyklé.

Dozés rodyklé

Pavyzdys: pasirinkta 1,825 mg

Pavyzdys: pasirinkta 1,85 mg

Pasirinke netinkama doze, galite jg pataisyti, sukdami
dozés parinkiklj laikrodZio rodyklés kryptimi arba pries
laikrodzio rodykle iki tinkamos dozés. Zr. L pav.

Svirkstiklio spragteléjimas pasigirs ir bus juntamas
skirtingai, kai dozés parinkiklj suksite laikrodzio
rodyklés kryptimi, prie§ laikrodzio rodykle arba netycia
pasukate daugiau, nei yra lik¢ mg.
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4 etapas. Leidimas

. Idurkite adata po oda, kaip rodé gydytojas ar M
slaugytojas. Zr. M pav.

Isitikinkite, kad matote dozés skaitiklj. Neuzdenkite jo
pirstais. Tai gali uzblokuoti injekcija.

Nepamirskite kas savaite pakeisti injekcijos vietos.

. Paspauskite dozavimo mygtukg ir laikykite jj paspaude, | N
kol dozés skaitiklyje pasirodys ,,0° (zr. N pav.).
»0% Zyma turi susilygiuoti su dozés rodykle. Tada
galite iSgirsti arba pajusti spragteléjima.

Jdiire adatg ir toliau laikykite paspaude dozavimo
mygtuka.

. Idure adata laikykite paspaude dozavimo mygtuka
ir létai skaiciuokite iki 6, kad butuméte tikri, jog 0
suleidote visg dozg (zr. O pav.).

Leétai skai¢iuokite:

/b, Jei nuolat spaudziant dozavimo mygtuka dozes skaitiklyje vis tiek nepasirodo ,,0, gali biti,
kad adata arba Svirkstiklis uzsikimso arba yra pazeistas ir Sogroya vaisto nebuvo suleista, net
jei dozés skaitiklyje rodomas doziy skaicius pakito nuo pradinés dozés, kurig buvote pasirinke.

Nuimkite adata, kaip apraSyta 5 etape, ir pakartokite 1-4 etapus.

. Atsargiai i§traukite jdurta adata. Zr. P pav. Jeigu P
injekcijos vietoje pasirodo kraujo, lengvai jg
uzspauskite. Injekcijos vietos netrinkite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti Sogroya
lasas. Tai normalu ir neturi jokio poveikio dozei, kurig
suleidote.
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S etapas. Po injekcijos

. Ant lygaus pavirSiaus jkiSkite adatg galu j iSorinj adatos | g
dangtelj, neliesdami adatos ir iSorinio adatos dangtelio.
Zr. Q pav.

. Kai dangtelis jau bus ant adatos, atsargiai visiskai R

uzstumkite iSorinj adatos dangtelj. Zr. R pav.

. Tada atsargiai atsukite adatg ir iSmeskite j3, kaip nurod¢ | ¢
gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos
atsakinga institucija.

Po kiekvienos injekcijos visada iSmeskite adata.

Kai svirkstiklis bus tuscias, nuimkite ir iSmeskite adata,
kaip nurodyta pirmiau, ir atskirai iSmeskite Svirkstiklj,
kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas ar
atsakinga vietos institucija.

Svirkstiklio dangtelj ir tu§¢ia déZute galima i$mesti
kartu su buitinémis atlickomis.

. Kaskart panaudoje Svirkstiklj, uzdekite dangtelj, kad T
Sogroya biity apsaugotas nuo $viesos. Zr. T pav.

Kaip laikyti $virkstiklj, zr. Sios knygelés skyrelyje
,.Kaip laikyti*.

M Nemeéginkite vél uzdéti vidinio adatos dangtelio.
Galite jsidurti.

M Visada po kiekvienos injekcijos nedelsdami nuimkite adatg nuo $virkstiklio. Tai sumazins
uzterSimo, infekcijos, Sogroya pratekéjimo ir adatos uzsikimsimo rizika, kai del to gali biiti
suleista netiksli dozé.
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Patikrinkite, Kkiek liko Sogroya

Svirkstiklio skaléje rodoma, kiek Sogroya apytikriai liko
svirkstiklyje. Zr. U pav.
Pavyzdys:
mazdaug
1 mg liko Svirkstiklio
skalé
Jei norite suzinoti, kiek tiksliai liko Sogroya, naudokite dozés
skaitiklj: sukite dozés parinkiklj laikrodZio rodyklés kryptimi,
kol skaiciai dozés skaitiklyje nebesisuks. DidZiausia doz¢,
kurig galite pasirinkti, yra 2 mg. Jei rodoma 2,
maziausiai 2 mg yra like Svirkstiklyje.
Jeigu dozées skaitiklis sustoja ties 1,2, Svirkstiklyje yra
like 1,2 mg. Zr. V pav.
Pavyzdys:
liko 1,2 mg

Ka daryti, jeigu reikia didesnés
dozés, nei yra like Svirkstiklyje?

Didesnés dozés nei Svirkstiklyje likes kiekis pasirinkti
negalésite.

Jeigu reikia didesnés Sogroya dozés, nei yra like
Svirkstiklyje, galite naudoti naujg Svirkstiklj arba padalyti
dozg tarp dabar naudojamo $virkstiklio ir naujo Svirkstiklio.
Doze padalyti galite tik tuo atveju, jeigu gydytojas ar
slaugytojas parodé arba pataré, kaip tai padaryti.
Norédami suplanuoti doz¢ taip, kaip nurodé gydytojas arba
slaugytojas, pasinaudokite skai¢iuotuvu.

Biikite labai atidais, kad tinkamai apskai¢iuotuméte,
prieSingu atveju tai gali sukelti gydymo vaistais klaida.
Jeigu nesate tikri, kaip padalyti doz¢ naudojant du
$virkstiklius, pasirinkite ir susileiskite reikalingg doze
naudodami naujg Svirkstiklj.

Kaip priziaréti Svirkstiklj

Kaip turéciau priziareéti Svirkstiklj?

Saugokite, kad §virkstiklis nenukristy ir neatsitrenkty j kieta
pavirsiy. Saugokite §virkstiklj nuo dulkiy, purvo, skysciy ar
tiesioginés §viesos.

Neméginkite uzpildyti Svirkstiklio pakartotinai, jis jau
uzpildytas, o tuScias turi biiti iSmestas.

Ka daryti, jeigu Svirkstiklis
nukrito?

Jeigu $virkstiklis nukrito arba manote, kad kazkas su juo
negerai, prie§ injekcijg pritvirtinkite naujg vienkarting adata
ir patikrinkite tekéjima, zr. 1 ir 2 etapus. Jeigu Svirkstiklis
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buvo nukrites, patikrinkite uztaisa. Jeigu jis suduzo,
Svirkstiklio nenaudokite.

Kaip valyti $virkstiklj? Neplaukite, nemirkykite ir netepkite $virkstiklio. Jj galima
valyti drégna Sluoste su §velnia valymo priemone.

Svarbi informacija

. Slaugantys asmenys turi biti ypac atsargiis, nuimdami ir iSmesdami panaudotas adatas, kad
sumazinty susizeidimo ir kryzminés infekcijos rizika.

. Svirkstiklj ir adatas visada laikykite kitiems Zmonéms, ypa¢ vaikams, nepasickiamoje vietoje.

. Nenaudokite §virkstiklio, jeigu jis sugadintas. Neméginkite pataisyti Svirkstiklio ar jo iSrinkti.

. Kaip laikyti $virkstiklj, zr. Sios knygelés skyrelyje ,,Kaip laikyti*“.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

somapacitanas (somapacitanum)

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

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

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik jums, todél kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Sogroya

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL E

1. Kas yra Sogroya ir kam jis vartojamas

Sogroya sudétyje yra veikliosios medziagos somapacitano, ilgai veikian¢io organizme gaminamo
natiiralaus augimo hormono, varianto su vienos aminoriigsties pakaitalu. Augimo hormonas
suaugusiyjy organizme reguliuoja riebaly, raumeny ir kauly sudét;.

Sogroya sudétyje esanti veiklioji medziaga pagaminta rekombinantinés DNR technologijos budu, t. y.
lastelése, kurios dél jterpto geno (DNR) gamina augimo hormong. Prie Sogroya sudétyje esancio
augimo hormono prijungta trumpa grandine, kuri sujungia Sogroya su baltymu (albuminu), natiiraliai
cirkuliuojanciu kraujyje, sulétindama jo pasalinima i§ organizmo, todél vaisto reikia vartoti ne taip
daznai.

Sogroya skiriamas vyresniems nei 3 mety vaikams ir paaugliams, kuriems augimo hormonas
gaminamas nepakankamai arba i§vis negaminamas (augimo hormono trilkumas) ir suaugusiesiems,
kuriems yra augimo hormono truikumas, gydyti.

Praéjus metams nuo gydymo Sogroya pradzios, gydytojas jvertins, ar gydyma Siuo vaistu reikia testi,
atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Sogroya

Sogroya vartoti draudZiama

. jeigu Jums arba Jiisy prizitrimam vaikui yra alergija somapacitanui arba bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
. jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui nustatytas gerybinis arba piktybinis navikas, kuris

auga. Prie$ pradedant gydyti Sogroya, turi biiti baigtas gydymas nuo naviky. Jeigu navikas auga,
gydyma Sogroya reikia nutraukti;

. jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui neseniai buvo atlikta atvira Sirdies ar pilvo operacija
arba patyréte sunkig traumg dél nelaimingo atsitikimo ar sunky kvépavimo sutrikima;

. vaikams ir paaugliams, kurie nustojo augti, nes uzsivéré (sukauléjo) kauly augimo plokstelés
(epifizes). Tai reiskia, kad gydytojas yra sakes, jog Jums arba Jusy prizitirimam vaikui nustojo
augti kaulai.
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Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

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

. Jus arba Jusy prizitirimas vaikas kada nors sirgote bet kokios formos véziu;

. Jums arba Jusy prizitrimam vaikui yra padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija), nes
gali prireikti reguliariai tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir pakoreguoti vaisto, skirto cukriniam
diabetui gydyti, dozg;

. Jums arba Jusy prizitrimam vaikui taikomas pakeic¢iamasis gydymas kortikosteroidais, nes

Jums buvo paaiskinta, kad Jisy organizmas jy gamina nepakankamai (antinksciy zieves
nepakankamumas). Pasitarkite su gydytoju, nes gali reikéti nuolat koreguoti dozg;

. Jis arba Juisy prizitirimas vaikas jauciate stipry galvos skausma, turite regéjimo problemuy,
pykina arba vemiate, nes tai gali buti padidéjusio spaudimo smegenyse simptomai (gerybiné
intrakranijiné hipertenzija), gydyma gali tekti nutraukti;

. Jiis arba Jusy prizitirimas vaikas turite skydliaukés problemy, reikia reguliariai tikrinti
skydliaukeés hormonus ir koreguoti skydliaukés hormony dozg;
. Jus esate moteris, vartojanti geriamuosius kontraceptikus arba pakaiting hormony terapija su

estrogenais, Jums gali reikéti didesnés Sogroya dozés. Jums nustojus vartoti geriamuosius
estrogenus, somapacitano doz¢ gali reikéti sumazinti. Gydytojas Jums gali rekomenduoti kita
estrogeny vartojimo biida (pvz., per oda, i makstj) arba kitos formos kontracepcija;

operacijos, pilvo operacijos, nelaimingo atsitikimo traumos, imaus kvépavimo nepakankamumo
ar panasiy biikliy). Jei Jums planuojama atlikti arba atlikta rimta operacija arba jei vykstate |
ligonine dél pirmiau iSvardyty priezas¢iy, pasakykite savo gydytojui ir priminkite kitiems
gydytojams, pas kuriuos lankotés, kad vartojate augimo hormona;

. Jums arba Jusy prizidrimam vaikui gydymo Sogroya metu issivysté stiprus pilvo skausmas, tai
gali biti kasos uzdegimo simptomas, pastebétas gydant kitais augimo hormono preparatais.
. Jums arba vaikui nuolat skauda klubg ar kelj vaikstant, arba jeigu Jus arba vaikas gydymo

augimo hormonu metu pradedate Slubuoti. Tai gali biti Slaunikaulio vietos, kurioje jis jsiterpia i
klubo sanarj, simptomai ($launikaulio galvutés epifizés poslinkis), kurie dazniau pasireiskia
greitai augantiems vaikams ir vaikams, turintiems endokrininiy sutrikimy, jskaitant augimo
hormono trilkumg. Pasitarkite su gydytoju dél nuolatinio bet kurio sgnario skausmo.

Odos poky¢iai injekcijos vietoje
Sogroya injekcijos vieta reikia keisti, kad nepasikeisty po oda esantis riebalinis audinys, pvz., odos
sustoréjimas, susitraukimas ar gumby susidarymas po oda. Kas savaitg keiskite injekcijos vietg kiine.

Antikiinai

Nesitikima, kad Jums susidarys antikiiny prie§ somapacitang. Taciau labai retais atvejais Jisy vaikui
gali atsirasti antikiny. Jei gydymas Sogroya néra veiksmingas, gydytojas gali patikrinti, ar Jisy
organizme néra antikliny prie§ somapacitang.

Kiti vaistai ir Sogroya

apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Bitinai pasakykite gydytojui, jei Jus arba Jusy prizitirimas vaikas vartojate ar neseniai vartojote kokiy
nors i$ toliau i$vardyty vaisty.

Gydytojui gali reikéti koreguoti Jlisy vartojamy vaisty dozes:

. kortikosteroidy, pavyzdziui, hidroksikortizono, deksametazono ir prednizolono;

. estrogeny, kuriy yra geriamyjy kontraceptiky arba pakaitinés hormony terapijos su estrogenais
sudétyje;

. vyrisky lytiniy hormony (androgeniniy vaisty), pavyzdziui, testosterono;

. gonadotropiniy vaisty (lytines liaukas stimuliuojanciy hormony, pavyzdziui, liuteinizuojanc¢io

hormono ir folikulus stimuliuojanc¢io hormono), kurie stimuliuoja lytiniy hormony gamyba;
. insulino ar kity vaisty nuo diabeto;
. skydliaukés hormony vaisty, pavyzdziui, levotiroksino;
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. vaisty, vartojamy epilepsijai ar traukuliams gydyti — pavyzdziui, karbamazepiny;

. ciklosporino (imunosupresinio vaisto) — vaisto, kuris slopina imuning sistema.
Néstumas
. Jeigu galite pastoti ir nevartojate kontraceptiniy priemoniy, Sogroya vartoti nerekomenduojama.

Tai bitina todél, kad nezinoma, ar vaistas gali pakenkti negimusiam kitidikiui. Jeigu vartodama
Sogroya pastojote, pasakykite apie tai gydytojui. Jeigu planuojate pastoti, pasitarkite su
gydytoju, nes gali reikéti nutraukti vaisto vartojima.

Zindymas

. Nezinoma, ar Sogroya gali patekti j motinos pieng. Pasakykite gydytojui, jei zindote ar
planuojate tai daryti. Gydytojas padés nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti Sogroya
vartojimg, atsizvelgdamas j zindymo naudg kiidikiui ir Sogroya naudg motinai.

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

Natrio kiekis
Vienoje vaisto dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), tai yra jis beveik neturi reik§mes.

3. Kaip vartoti Sogroya

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Sogroya skirta leisti po oda (poodiné injekcija) uzpildytu svirkstikliu. Injekcijg galite susileisti patys.
Gydymo pradzioje Jums arba Jusy prizitrimam vaikui gydytojas arba slaugytojas pasakys, kokig doze
susileisti, ir parodys, kaip susileisti injekcija.

Kada vartoti Sogroya

. Jiis arba Jusy priziiirimas vaikas Sogroya turite vartoti vieng kartg per savaite ir, jei jmanoma,
kiekvieng savaite ta pacig diena.
. Vaisto galima susileisti bet kuriuo paros metu.

v —

terapijos j Sogroya, Jums patariama testi injekcijas ta pacig savaités diena.

Jeigu Jums arba Jusy prizirimam vaikui kei¢iamas gydymas i kasdienés augimo hormono terapijos j
Sogroya, pasirinkite norimg dieng savaités dozei ir suleiskite paskuting kasdienio gydymo doze dieng
pries (arba bent 8 valandas pries) pirmosios Sogroya dozés suleidima.

Kito tipo ar prekés Zenklo augimo hormong turi pakeisti gydytojas.

v —

Sogroya ne véliau kaip 2 dienas prie$ arba 3 dienas po suplanuotos dozavimo dienos. Kitg doze¢ galite
susileisti kaip jprasta kitg savaite.

Jei reikia, galite keisti Sogroya injekcijos savaités dieng, jeigu laikas nuo paskutinés injekcijos bus ne
trumpesnis kaip 4 dienos. Pasirinke naujg dozés vartojimo dieng, véliau injekcijg susileiskite tg pacia
dieng kiekvieng savaitg.

Kiek laiko reikés gydymo
Jums gali prireikti Sogroya tol, kol Jisy organizmas negamina pakankamai augimo hormono.

. Jeigu Jus arba Jusy prizitirimas vaikas vartojate Sogroya dél augimo sutrikimo, Jiis vartosite
Sogroya tol, kol nustosite augti.
. Jeigu Jums arba Juisy prizitirimam vaikui vis dar truksta augimo hormono po to, kai nustojate

augti, Jums gali tekti toliau vartoti Sogroya iki sulauksite pilnametystés.
Nenutraukite Sogroya vartojimo prie$ tai nepasitare su gydytoju.
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Kiek vartoti

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams doz¢ priklauso nuo kiino svorio.

Rekomenduojama Sogroya dozé yra 0,16 mg/kg kiino svorio vieng kartg per savaite.

Suaugusiesiems

Jeigu augimo hormono skiriama pirma kartg, jprasta pradiné dozé yra 1,5 mg vieng kartg per savaite.
Jeigu Jums anksc¢iau buvo skiriamas gydymas kasdien vartojamu augimo hormono preparatu
(somatropinu), jprasta pradiné dozé yra 2 mg vieng kartg per savaitg.

Jeigu esate moteris, vartojanti geriamuosius estrogenus (kontraceptikus arba pakaiting hormony
terapijg), Jums gali reikéti didesnés somapacitano dozés. Jeigu esate vyresnis nei 60 mety, Jums gali
reikéti mazesnés dozés. Zr. 1 lentele toliau.

Gydytojas gali palaipsniui ir reguliariai didinti arba mazinti skiriamg dozg, kol nustatys Jums tinkama
dozg, atsizvelgdamas j individualius poreikius ir patiriamg Salutinj poveikj.

. Negalima vartoti didesnés nei 8 mg per savaitg dozeés.

. Nekeiskite dozés, nebent taip nurodé gydytojas.

1 lent. Dozés rekomendacija

Suaugusiyjuy augimo hormono triikkumas Rekomenduojama pradiné dozé
Anksciau kasdien nevartojote augimo hormono
preperato
Jus esate > 18 iki < 60 mety 1,5 mg per savaite
Jus esate moteris, vartojanti terapijai 2 mg per savaite
geriamuosius estrogenus, nepriklausomai nuo
amziaus
Jis esate 60 mety ar vyresni 1 mg per savaitg
Anksciau kasdien vartojote augimo hormono
preparata
Jus esate > 18 iki < 60 mety 2 mg per savaite
Jus esate moteris, vartojanti terapijai 4 mg per savaite
geriamuosius estrogenus, nepriklausomai nuo
amziaus
Jis esate 60 mety ar vyresni 1,5 mg per savaite

Pasickus reikiamg dozg, gydytojas vertins gydyma kas 6—12 ménesiy. Gali reikéti patikrinti Jtsy kiino
masés indeksg ir paimti kraujo méginiy.

Kaip vartojama Sogroya
Gydytojas arba slaugytojas Jums parodys, kaip suleisti Sogroya po oda
Geriausios vietos injekcijai yra:

. priekiné §launy dalis;

. priekiné liemens (pilvo) dalis;
. sédmenys;

. Zastai.

Kiekvieng savaite injekcija leiskite vis j kitg kiino vieta.
I$samiis nurodymai, kaip leisti Sogroya, ir vartojimo instrukcija pateikiama $io lapelio pabaigoje.

Ka daryti pavartojus per didele Sogroya doze

Jei Jus arba Jusy priziGrimas vaikas netycia pavartojote per didelg¢ Sogroya doze, pasakykite apie tai
gydytojui, nes gali prireikti patikrinti cukraus koncentracijg kraujyje.

PamirSus pavartoti Sogroya

Jei Jus arba Jusy priziGrimas vaikas pamirSote susileisti dozg:
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. ir praéjo 3 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo vartoti Sogroya, vartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Tuomet kitg dozg¢ susileiskite jprastg diena.

. ir jeigu pra¢jo daugiau nei 3 dienos nuo tada, kai reikéjo vartoti Sogroya, nevartokite praleistos
dozés. Kitg dozg susileiskite kaip jprasta, kitg suplanuotg diena.

Negalima susileisti papildomos ar didesnés dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Sogroya
Nenustokite vartoti Sogroya, nepasitarg su gydytoju.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutinis poveikis pastebétas vaikams ir paaugliams

Labai daznas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. galvos skausmas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. ranky ir pédy patinimas dél skys¢iy susikaupimo po oda (periferiné edema);

. antinksc¢iai gamina nepakankamai steroidiniy hormony (antinks¢iy Zievés nepakankamumas);
. sumazgjes skydliaukés hormono kiekis (hipotiroidizmas);

. paraudimas ir skausmas injekcijos vietoje (reakcijos injekcijos vietoje);

. sgnariy skausmas (artralgija);

. ranky arba kojy skausmas (galtiniy skausmas);

. didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);

. didelis nuovargis.

Salutinis poveikis pastebétas suaugusiesiems
Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. galvos skausmas.

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

. antinksc¢iai gamina nepakankamai steroidiniy hormony (antinksc¢iy Zievés nepakankamumas);
. sumazeéjes skydliaukés hormono kiekis (hipotiroidizmas);

. didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);

. dilgciojimo ir badymo adatélémis pojutis, daugiausia pirStuose (parestezija);

. 1Sbérimas;

. dilgéliné;

. sanariy skausmas (artralgija), raumeny skausmas (mialgija), raumeny sustingimas;

. ranky ir pédy patinimas dél skysciy susikaupimo po oda (periferiné edema);

. didelis nuovargis ir silpnumas (nuovargis arba astenija);

. paraudimas ir skausmas injekcijos vietoje (reakcijos injekcijos vietoje).

Nedaznas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. vaisto suleidimo vietoje sustoréjusi oda (lipohipertrofija);

. plastakos (-y) tirpimo ir dilg¢iojimo pojiitis (rieSo kanalo tunelinis sindromas);
. niez¢jimas (niezulys);

. sanariy sustingimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytojg. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
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V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sogroya
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento.

Pirmg kartg atidarius
Suvartoti per 6 savaités. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Pries atidarymgq ir po pirmo atidarymo

Jeigu nejmanoma laikyti Saldytuve (pvz., keliaujant), laikinai Sogroya leidziama laikyti iki 30 °C
temperattroje ne ilgiau kaip 72 valandas (3 dienas). Palaikius tokioje temperatiroje, Sogroya reikia
vel grazinti | Saldytuva. Jei jis laikomas ne Saldytuve, bet paskui jdedamas j Saldytuva, bendras
laikymo ne Saldytuve laikas neturéty virSyti 3 dieny, tai turi biti atidziai stebima. Jeigu Sogroya
Svirkstiklis buvo laikomas 30 °C temperattroje ilgiau kaip 72 valandas (3 dienas) arba aukstesnéje
kaip 30 °C temperatiiroje nors kurj laika, ji reikia iSmesti.

UZzrasSykite, kiek laiko buvo laikytas ne Saldytuve:

Sogroya reikia laikyti iSorinéje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas
nuo §viesos.

Po kiekvienos injekcijos reikia visada nuimti injekcine adatg ir Svirkstiklj laikyti be pritvirtintos
adatos.

Jeigu tirpalas néra skaidrus arba balksvas, bespalvis arba Svelniai geltonos spalvos, be matomy daleliy,
§io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sogroya sudétis

. Veiklioji medZiaga yra somapacitanas. Viename ml tirpalo yra 6,7 mg somapacitano.
Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra 10 mg somapacitano.
. Pagalbinés medziagos yra: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo,

vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Informacijg apie
natrj zr. 2 skyriuje ,,Kas Zinotina pries vartojant Sogroya“.

Sogroya iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sogroya yra skaidrus arba balk$vas ir bespalvis arba Svelniai geltonos spalvos, be matomy daleliy,
injekcinis skystis uzpildytame Svirkstiklyje.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje su geltonu dozavimo mygtuku
tiekiamas $iy dydziy pakuotémis: pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis, arba sudétingje
pakuotéje, sudarytoje i§ 5 pakuociy, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildytg Svirkstiklj.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Registruotojas ir gamintojas
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Naudojimo instrukcijos
Sogroya 10 mg/1,5 ml Svirkstiklio apZvalga

Svirkstiklio Dozés Dozés Dozés
langelis skaitiklis parinkiklis mygtukas
Svirkstiklio skalé Dozés rodyklé

Kaip naudoti Sogroya Svirkstiklj

LeidZiant Sogroya injekcijg reikia laikytis 5 etapy:

1 etapas. Paruoskite SOGroya SVITKSTKI] ......ccvieiiiiiiiiiiiiiii e 72
2 etapas. Kaskart naudodami nauja Svirkstiklj, patikrinkite tek€jima.........ccocceeeriniiniiniiiiiciiiie 73
3 etapas. DOZES PASITINKIMAS ......cviiriiiiiiiiiieie e 74
4 etapas. LEIAIMAS ...eiiviiiiiiiiiieitie ettt b etk e bk e e b ek r e e b e et e bt r e bt 75
5 BLAPAS. PO INJEKCIJOS. 1.utiuietieiieie ettt st ettt et eer e se et et e s aesbesaeereeneenseneenneneenre s 76

Daugiau informacijos apie Svirkstiklj rasite Siuose skyriuose: ,,Patikrinkite, kiek liko Sogroya*“,
» Kaip priZiaréti Svirk$tiklj“, ,,Svarbi informacija“.
Atidziai perskaitykite pakuotés lapelj ir Siuos nurodymus prie$ pradédami naudoti Sogroya uzpildyta

svirkstiklj.

A Atidziai perskaitykite Sias pastabas — jos padés saugiai naudoti Svirkstiklj.

Papildoma informacija

Sogroya sudétyje yra 10 mg somapacitano, Siuo $virkstikliu galima suleisti dozes nuo 0,05 mg iKi
4 mg, nustacéius 0,05 mg tikslumu. Sogroya skirtas tik leisti po oda. Adatos nepridedamos, jy reikia
isigyti atskirai. Sogroya uzpildytas $virkstiklis skirtas naudoti su vienkartinémis 4-8 mm ilgio

ir 30G-32G storio adatomis.
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Nesidalinkite Sogroya Svirkstikliu ir adatomis su kitu Zzmogumi. Galite uzkreésti kita zmogy infekcija
arba uzsikrésti nuo jo.

Nenaudokite $virkstiklio, jeigu gydytojas arba slaugytojas neiSmoké, kaip tai daryti. Prie$
pradédami gydymg jsitikinkite, kad Zinote, kaip susileisti injekcijg $virkstikliu. Jei esate aklas arba
Jusy regéjimas prastas ir negalite perskaityti, kas raSoma dozés skaitiklyje, naudotis $virkstikliu turi
padéti kitas asmuo. Kreipkités pagalbos i kitg asmenj, kurio regéjimas geras ir kuris moka naudotis
svirkstikliu.
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1 etapas. Paruoskite Sogroya Svirkstiklj

. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

. Patikrinkite Svirkstiklio pavadinima, stiprumg ir
spalvotg etikete, kad jsitikintuméte, jog vartojate butent
Sogroya ir tinkamg stipruma.

. Nuimkite $virkstiklio dangtel;.

. Vieng arba du kartus apverskite ir vél atverskite
Svirkstiklj, kad patikrintuméte, ar Sogroya Svirkstiklyje
yra skaidrus ar Siek tiek balkSvas arba bespalvis ar
$velniai geltonos spalvos. Zr. A pav.

. Jei Sogroya yra matomu daleliy, Svirkstiklio
nenaudokite.

M Isitikinkite, kad naudojate tinkama Svirkstiklj. Tai
ypaé svarbu, jei vartojate ne vieng leidziamajj vaista.
Pavartoje netinkamo vaisto, galite pakenkti sveikatai.

. Pasiruos¢ injekcijai, paimkite naujg vienkarting adata.
Pirma, nupléskite popierinj skirtuka. B

. Antra, uzdékite adata tiesiai ant Svirkstiklio. Sukite
adatg laikrodzio rodyklés kryptimi, kol ji tvirtai
prisitvirtins. Zr. B pav.

. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir pasilikite jj naudoti
veliau. Jo reikes po injekceijos, kad galétuméte saugiai
nuimti adatg nuo Svirkstiklio. Zr. C pav.

Adatg dengia du dangteliai. Turite nuimti juos abu.
PamirS¢ nuimti abu dangtelius, negalésite susileisti
vaisto. Zr. C ir D pav.

. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite. Jei
bandysite ji uzdéti atgal, galite netycia jsidurti. Zr.
D pav.
Ant adatos galo gali pasirodyti Sogroya lasas. Tai

normalu, bet kaskart paémus naujg Svirkstiklj vis tiek
reikia patikrinti tekéjima. Zr. 2 etapa.

M Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata. Tai sumazins uzterS§imo, infekcijos, Sogroya
iStekéjimo ir adatos uzsikimsimo rizika, kai dél to gali buti suleista netiksli doze.
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M Niekada nenaudokite sulenktos ar pazeistos adatos.

2 etapas. Kaskart naudodami naujg Svirkstiklj, patikrinkite tekéjima

Jei Svirkstiklis jau naudojamas, tgskite nuo 3 etapo.

. Pries pradédami naudoti nauja Svirkstiklij,
patikrinkite, ar Sogroya gali tekeéti per Svirkstiklj ir
adatg.

. Sukdami dozeés parinkiklj laikrodzio rodyklés kryptimi
per vieng zyma, pasirinkite 0,05 mg. Gali pasigirsti
silpnas spragteléjimas. Zr. E pav.

. Viena Zyma dozés skaitiklyje atitinka 0,05 mg. Zr.
F pav.

. Laikykite $virkstiklj aukStyn nukreipta adata.
Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite ji paspaudg,
kol dozés skaitiklyje vél bus rodomas ,,0“. ,,0° Zyma
turi susilygiuoti su dozés rodykle. Zr. G pav.

. Patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodé Sogroya lasas.
Zr. H pav.

Jeigu Sogroya nepasirodé, pakartokite 2 etapa iki
6 karty.

Jeigu vis tiek nematote Sogroya laSo, pakeiskite adata,
kaip aprasyta 5 etape, ir vél pakartokite 1 ir 2 etapus.
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fi\ Jeigu tikrinant tekéjimg Sogroya vaisto nepasirodo, gali
biiti uzblokuota arba sugadinta adata. Jeigu pakeitus
adata Sogroya vaisto vis tiek nepasirodo, Svirkstiklio
nenaudokite. Svirkstiklis gali biti sugadintas.

3 etapas. Dozés pasirinkimas

. Norédami pradéti, nustatykite dozés skaitiklj ties ,,0¢.
. Sukdami dozes parinkiklj laikrodZio rodykles kryptimi,
nustatykite reikiamg doze. Zr. I pav.

Nustate reikiamg doze, galite pereiti prie 4 etapo.

Jeigu likusio Sogroya nepakanka, kad pasirinktuméte
visg doze, zr. skyriy ,,Patikrinkite, kiek liko Sogroya®.

Dozés skaitiklyje rodomas dozés dydis mg. Zr. J ir K
pav. Norédami nustatyti tikslig dozg, visada naudokite
dozés rodykle.

Neskaiciuokite SvirkStiklio spragteléjimy.
Nesinaudokite Svirkstiklio skale (zr. ,,Sogroya
Svirkstiklio apzvalga“) tam, kad pamatuotuméte, kiek
augimo hormono suleisti. Tiksly mg skaiciy parodys tik
dozés rodyklé.

Dozés rodyklé

Pavyzdys: pasirinkta 2,95 mg

Pasirinke netinkama doze, galite jg pataisyti, sukdami
dozés parinkiklj laikrodZio rodyklés kryptimi arba pries
laikrodzio rodykle iki tinkamos dozés. Zr. L pav.

Svirkstiklio spragteléjimas pasigirs ir bus juntamas
skirtingai, kai dozés parinkiklj suksite laikrodzio
rodyklés kryptimi, prie§ laikrodZio rodykle arba netycia
pasukate daugiau, nei yra lik¢ mg.
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4 etapas. Leidimas

. Idurkite adata po oda, kaip rodé gydytojas ar
slaugytojas. Zr. M pav.

Isitikinkite, kad matote dozés skaitiklj. Neuzdenkite jo
pirstais. Tai gali uzblokuoti injekcija.

Nepamirskite kas savaite pakeisti injekcijos vietos.

. Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite ji paspaude,
kol dozés skaitiklyje pasirodys ,,0° (zr. N pav.).
»0% Zyma turi susilygiuoti su dozés rodykle. Tada
galite iSgirsti arba pajusti spragteléjima.

Idure adata ir toliau laikykite paspaude¢ dozavimo
mygtuka.

. Idure adata laikykite paspaude dozavimo mygtuka
ir létai skaiciuokite iki 6, kad butuméte tikri, jog
suleidote visg dozg (zr. O pav.).

/1, Jei nuolat spaudZiant dozavimo mygtuka dozés skaitiklyje vis tiek nepasirodo ,,0%, gali biti,
kad adata arba Svirkstiklis uzsikimso arba yra paZeistas ir Sogroya vaisto nebuvo suleista, net
jei dozés skaitiklyje rodomas doziy skaicius pakito nuo pradinés dozés, kurig buvote pasirinke.

Nuimkite adata, kaip apraSyta 5 etape, ir pakartokite 1—4 etapus.

. Atsargiai istraukite jdurtg adata. Zr. P pav. Jeigu
injekcijos vietoje pasirodo kraujo, lengvai jg
uzspauskite. Injekcijos vietos netrinkite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti Sogroya
lasas. Tai normalu ir neturi jokio poveikio dozei, kurig
suleidote.

76




S etapas. Po injekcijos

. Ant lygaus pavirSiaus jkiskite adatg galu j iSorinj adatos
dangtelj, neliesdami adatos ir iSorinio adatos dangtelio.
Zr. Q pav.

. Kai dangtelis jau bus ant adatos, atsargiai visiskai

uzstumkite iSorinj adatos dangtelj. Zr. R pav.

. Tada atsargiai atsukite adata ir iSmeskite ja, kaip nurodé
gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos
atsakinga institucija.

Po kiekvienos injekcijos visada iSmeskite adata.

Kai $virkstiklis bus tus¢ias, nuimkite ir iSmeskite adatg,
kaip nurodyta pirmiau, ir atskirai iSmeskite Svirkstiklj,
kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas ar
atsakinga vietos institucija.

Svirkstiklio dangtelj ir tui¢ia dézute galima i§mesti
kartu su buitinémis atliekomis.

. Kaskart panaudoje Svirkstiklj, uzdekite dangtelj, kad
Sogroya biity apsaugotas nuo $viesos. Zr. T pav.

Kaip laikyti $virkstiklj, zr. Sios knygelés skyrelyje
,.Kaip laikyti*.

i\ Neméginkite vél uzdéti vidinio adatos dangtelio.
Galite jsidurti.

i\ Visada po kiekvienos injekcijos nedelsdami nuimkite adatg nuo Svirkstiklio. Tai sumazins
uzter§imo, infekcijos, Sogroya pratekéjimo ir adatos uzsikimsimo rizika, kai dél to gali biti
suleista netiksli dozé.
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Patikrinkite, Kkiek liko Sogroya

Svirkstiklio skaléje rodoma, kiek Sogroya apytikriai liko
Svirkstiklyje. Zr. U pav.

Jei norite suzinoti, kiek tiksliai liko Sogroya, naudokite dozés
skaitiklj: sukite dozés parinkiklj laikrodzio rodyklés kryptimi,
kol skaiciai dozés skaitiklyje nebesisuks. DidZiausia doz¢,

kurig galite pasirinkti, yra 4 mg. Jei rodoma 4, maziausiai

4 mg yra lik¢ Svirkstiklyje.

Jeigu dozes skaitiklis sustoja ties 2,8, Svirkstiklyje yra likg

2,8 mg. Zr. V pav.

Ka daryti, jeigu reikia didesnés
dozés, nei yra like Svirkstiklyje?

Didesnés dozés nei Svirkstiklyje likes kiekis pasirinkti
negalésite.

Jeigu reikia didesnés Sogroya dozés, nei yra like
Svirkstiklyje, galite naudoti naujg Svirkstiklj arba padalyti
doze tarp dabar naudojamo $virkstiklio ir naujo $virkstiklio.
Doze padalyti galite tik tuo atveju, jeigu gydytojas ar
slaugytojas parodé arba pataré, kaip tai padaryti.
Norédami suplanuoti doze taip, kaip nurodé gydytojas arba
slaugytojas, pasinaudokite skai¢iuotuvu.

Biikite labai atidus, kad tinkamai apskai¢iuotuméte,
prieSingu atveju tai gali sukelti gydymo vaistais klaida.
Jeigu nesate tikri, kaip padalyti doz¢ naudojant du
$virkstiklius, pasirinkite ir susileiskite reikalingg doze
naudodami naujg Svirkstiklj.

Kaip priziaréti Svirkstikli

Kaip turéciau priziaréti Svirkstiklj?

Saugokite, kad Svirkstiklis nenukristy ir neatsitrenkty i kieta
pavirsiy. Saugokite $virkstiklj nuo dulkiy, purvo, skys¢iy ar
tiesioginés §viesos.

Nemeginkite uzpildyti Svirkstiklio pakartotinai, jis jau
uzpildytas, o tuséias turi biti iSmestas.

Ka daryti, jeigu Svirkstiklis
nukrito?

Jeigu Svirkstiklis nukrito arba manote, kad kazkas su juo
negerai, prie$ injekcijg pritvirtinkite naujg vienkarting adata
ir patikrinkite tekéjima, zr. 1 ir 2 etapus. Jeigu Svirkstiklis
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buvo nukrites, patikrinkite uztaisa. Jeigu jis suduzo,
Svirkstiklio nenaudokite.

Kaip valyti $virkstiklj? Neplaukite, nemirkykite ir netepkite $virkstiklio. Jj galima
valyti drégna Sluoste su §velnia valymo priemone.

Svarbi informacija

. Slaugantys asmenys turi biti ypac atsargiis, nuimdami ir iSmesdami panaudotas adatas, kad
sumazinty susizeidimo ir kryzminés infekcijos rizika.

. Svirkstiklj ir adatas visada laikykite kitiems Zmonéms, ypa¢ vaikams, nepasickiamoje vietoje.

. Nenaudokite §virkstiklio, jeigu jis sugadintas. Neméginkite pataisyti Svirkstiklio ar jo iSrinkti.

. Kaip laikyti $virkstiklj, zr. Sios knygelés skyrelyje ,,Kaip laikyti*“.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkStiklyje

somapacitanas (somapacitanum)

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

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

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik jums, todél kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Sogroya

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL E

1. Kas yra Sogroya ir kam jis vartojamas

Sogroya sudétyje yra veikliosios medziagos somapacitano, ilgai veikian¢io organizme gaminamo
natiiralaus augimo hormono, varianto su vienos aminoriigsties pakaitalu. Augimo hormonas
suaugusiyjy organizme reguliuoja riebaly, raumeny ir kauly sudét;.

Sogroya sudétyje esanti veiklioji medziaga pagaminta rekombinantinés DNR technologijos budu, t. y.
lastelése, kurios dél jterpto geno (DNR) gamina augimo hormong. Prie Sogroya sudétyje esancio
augimo hormono prijungta trumpa grandine, kuri sujungia Sogroya su baltymu (albuminu), natiiraliai
cirkuliuojanciu kraujyje, sulétindama jo pasalinima i§ organizmo, todél vaisto reikia vartoti ne taip
daznai.

Sogroya skiriamas vyresniems nei 3 mety vaikams ir paaugliams, kuriems augimo hormonas
gaminamas nepakankamai arba i§vis negaminamas (augimo hormono trilkumas) ir suaugusiesiems,
kuriems yra augimo hormono truikumas, gydyti.

Praéjus metams nuo gydymo Sogroya pradzios, gydytojas jvertins, ar gydyma Siuo vaistu reikia testi,
atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Sogroya

Sogroya vartoti draudZiama

. jeigu Jums arba Jiisy prizitrimam vaikui yra alergija somapacitanui arba bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
. jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui nustatytas gerybinis arba piktybinis navikas, kuris

auga. Prie$ pradedant gydyti Sogroya, turi biiti baigtas gydymas nuo naviky. Jeigu navikas auga,
gydymg Sogroya reikia nutraukti;

. jeigu Jums arba Jiisy prizitirimam vaikui neseniai buvo atlikta atvira Sirdies ar pilvo operacija
arba patyréte sunkig traumg dél nelaimingo atsitikimo ar sunky kvépavimo sutrikima;

. vaikams ir paaugliams, kurie nustojo augti, nes uzsivéré (sukauléjo) kauly augimo plokstelés
(epifizes). Tai reiskia, kad gydytojas yra sakes, jog Jums arba Jusy prizitirimam vaikui nustojo
augti kaulai.
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Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

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

. Jus arba Jusy prizitirimas vaikas kada nors sirgote bet kokios formos véziu;

. Jums arba Jusy prizitrimam vaikui yra padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija), nes
gali prireikti reguliariai tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir pakoreguoti vaisto, skirto cukriniam
diabetui gydyti, dozg;

. Jums arba Jusy prizitrimam vaikui taikomas pakei¢iamasis gydymas kortikosteroidais, nes

Jums buvo paaiskinta, kad Jisy organizmas jy gamina nepakankamai (antinksciy zieves
nepakankamumas). Pasitarkite su gydytoju, nes gali reikéti nuolat koreguoti dozg;

. Jis arba Juisy prizitirimas vaikas jauciate stipry galvos skausma, turite regéjimo problemuy,
pykina arba vemiate, nes tai gali buti padidéjusio spaudimo smegenyse simptomai (gerybiné
intrakranijiné hipertenzija), gydyma gali tekti nutraukti;

. Jiis arba Juisy prizitirimas vaikas turite skydliaukés problemy, reikia reguliariai tikrinti
skydliaukeés hormonus ir koreguoti skydliaukés hormony dozg;
. Jus esate moteris, vartojanti geriamuosius kontraceptikus arba pakaiting hormony terapija su

estrogenais, Jums gali reikéti didesnés Sogroya dozés. Jums nustojus vartoti geriamuosius
estrogenus, somapacitano doz¢ gali reikéti sumazinti. Gydytojas Jums gali rekomenduoti kita
estrogeny vartojimo biidg (pvz., per oda, i makstj) arba kitos formos kontracepcija;

operacijos, pilvo operacijos, nelaimingo atsitikimo traumos, imaus kvépavimo nepakankamumo
ar panasiy biikliy). Jei Jums planuojama atlikti arba atlikta rimta operacija arba jei vykstate |
ligonine dél pirmiau iSvardyty priezas¢iy, pasakykite savo gydytojui ir priminkite kitiems
gydytojams, pas kuriuos lankotés, kad vartojate augimo hormona;

. Jums arba Jusy prizidrimam vaikui gydymo Sogroya metu issivysté stiprus pilvo skausmas, tai
gali biti kasos uzdegimo simptomas, pastebétas gydant kitais augimo hormono preparatais.
. Jums arba vaikui nuolat skauda klubg ar kelj vaikstant, arba jeigu Jus arba vaikas gydymo

augimo hormonu metu pradedate Slubuoti. Tai gali biti Slaunikaulio vietos, kurioje jis jsiterpia i
klubo sanarj, simptomai ($launikaulio galvutés epifizés poslinkis), kurie dazniau pasireiskia
greitai augantiems vaikams ir vaikams, turintiems endokrininiy sutrikimy, jskaitant augimo
hormono trilkumg. Pasitarkite su gydytoju dél nuolatinio bet kurio sgnario skausmo.

Odos poky¢iai injekcijos vietoje
Sogroya injekcijos vieta reikia keisti, kad nepasikeisty po oda esantis riebalinis audinys, pvz., odos
sustoréjimas, susitraukimas ar gumby susidarymas po oda. Kas savaitg keiskite injekcijos vietg kiine.

Antikiinai

Nesitikima, kad Jums susidarys antikiiny prie§ somapacitang. Taciau labai retais atvejais Jisy vaikui
gali atsirasti antikiny. Jei gydymas Sogroya néra veiksmingas, gydytojas gali patikrinti, ar Jisy
organizme néra antikliny prie§ somapacitang.

Kiti vaistai ir Sogroya

apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Bitinai pasakykite gydytojui, jei Jus arba Jusy prizitirimas vaikas vartojate ar neseniai vartojote kokiy
nors i$ toliau i$vardyty vaisty.

Gydytojui gali reikéti koreguoti Jlisy vartojamy vaisty dozes:

. kortikosteroidy, pavyzdziui, hidroksikortizono, deksametazono ir prednizolono;

. estrogeny, kuriy yra geriamyjy kontraceptiky arba pakaitinés hormony terapijos su estrogenais
sudétyje;

. vyrisky lytiniy hormony (androgeniniy vaisty), pavyzdziui, testosterono;

. gonadotropiniy vaisty (lytines liaukas stimuliuojanciy hormony, pavyzdziui, liuteinizuojanc¢io

hormono ir folikulus stimuliuojanc¢io hormono), kurie stimuliuoja lytiniy hormony gamyba;
. insulino ar kity vaisty nuo diabeto;
. skydliaukés hormony vaisty, pavyzdziui, levotiroksino;
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. vaisty, vartojamy epilepsijai ar traukuliams gydyti — pavyzdziui, karbamazepiny;

. ciklosporino (imunosupresinio vaisto) — vaisto, kuris slopina imuning sistema.
Néstumas
. Jeigu galite pastoti ir nevartojate kontraceptiniy priemoniy, Sogroya vartoti nerekomenduojama.

Tai bitina todél, kad nezinoma, ar vaistas gali pakenkti negimusiam kitidikiui. Jeigu vartodama
Sogroya pastojote, pasakykite apie tai gydytojui. Jeigu planuojate pastoti, pasitarkite su
gydytoju, nes gali reikéti nutraukti vaisto vartojima.

Zindymas

. Nezinoma, ar Sogroya gali patekti j motinos pieng. Pasakykite gydytojui, jei zindote ar
planuojate tai daryti. Gydytojas padés nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti Sogroya
vartojimg, atsizvelgdamas j zindymo naudg kiidikiui ir Sogroya naudg motinai.

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

Natrio kiekis
Vienoje vaisto dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), tai yra jis beveik neturi reik§meés.

3. Kaip vartoti Sogroya

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Sogroya skirta leisti po oda (poodiné injekcija) uzpildytu svirkstikliu. Injekcijg galite susileisti patys.
Gydymo pradzioje Jums arba Jiisy priziirimam vaikui gydytojas arba slaugytojas pasakys, kokia doze
susileisti, ir parodys, kaip susileisti injekcija.

Kada vartoti Sogroya

. Jiis arba Jusy priziiirimas vaikas Sogroya turite vartoti vieng kartg per savaite ir, jei jmanoma,
kiekvieng savaite ta pacig dieng.
. Vaisto galima susileisti bet kuriuo paros metu.

cve—

terapijos ] Sogroya, Jums patariama testi injekcijas ta pacig savaités dienag.

Jeigu Jums arba Jusy prizidrimam vaikui kei¢iamas gydymas i§ kasdienés augimo hormono terapijos j
Sogroya, pasirinkite norimg dieng savaités dozei ir suleiskite paskuting kasdienio gydymo doze dieng
pries (arba bent 8 valandas prie§) pirmosios Sogroya dozés suleidima.

Kito tipo ar prekés Zenklo augimo hormong turi pakeisti gydytojas.

v —

Sogroya ne véliau kaip 2 dienas prie$ arba 3 dienas po suplanuotos dozavimo dienos. Kitg doze¢ galite
susileisti kaip jprasta kitg savaite.

Jei reikia, galite keisti Sogroya injekcijos savaités dieng, jeigu laikas nuo paskutinés injekcijos bus ne
trumpesnis kaip 4 dienos. Pasirinke naujg dozés vartojimo dieng, véliau injekcijg susileiskite tg pacia
dieng kiekvieng savaitg.

Kiek laiko reikés gydymo
Jums gali prireikti Sogroya tol, kol Jisy organizmas negamina pakankamai augimo hormono.

. Jeigu Jus arba Jusy prizitirimas vaikas vartojate Sogroya dél augimo sutrikimo, Jiis vartosite
Sogroya tol, kol nustosite augti.
. Jeigu Jums arba Juisy prizitirimam vaikui vis dar truksta augimo hormono po to, kai nustojate

augti, Jums gali tekti toliau vartoti Sogroya iki sulauksite pilnametystés.
Nenutraukite Sogroya vartojimo pries tai nepasitare su gydytoju.
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Kiek vartoti

Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams doz¢ priklauso nuo kiino svorio.

Rekomenduojama Sogroya dozé yra 0,16 mg/kg kiino svorio vieng kartg per savaite.

Suaugusiesiems

Jeigu augimo hormono skiriama pirma kartg, jprasta pradiné dozé yra 1,5 mg vieng kartg per savaite.
Jeigu Jums anksc¢iau buvo skiriamas gydymas kasdien vartojamu augimo hormono preparatu
(somatropinu), jprasta pradiné dozé yra 2 mg vieng kartg per savaitg.

Jeigu esate moteris, vartojanti geriamuosius estrogenus (kontraceptikus arba pakaiting hormony
terapijg), Jums gali reikéti didesnés somapacitano dozés. Jeigu esate vyresnis nei 60 mety, Jums gali
reikéti mazesnés dozés. Zr. 1 lentele toliau.

Gydytojas gali palaipsniui ir reguliariai didinti arba mazinti skiriamg dozg, kol nustatys Jums tinkama
dozg, atsizvelgdamas j individualius poreikius ir patiriamg Salutinj poveikj.

. Negalima vartoti didesnés nei 8 mg per savaitg dozeés.

. Nekeiskite dozés, nebent taip nurodé gydytojas.

1 lent. Dozés rekomendacija

Suaugusiyjuy augimo hormono triikkumas Rekomenduojama pradiné dozé
Anksciau kasdien nevartojote augimo hormono
preperato
Jus esate > 18 iki < 60 mety 1,5 mg per savaite
Jiis esate moteris, vartojanti terapijai 2 mg per savaite
geriamuosius estrogenus, nepriklausomai nuo
amziaus
Jis esate 60 mety ar vyresni 1 mg per savaitg
Anksciau kasdien vartojote augimo hormono
preparata
Jus esate > 18 iki < 60 mety 2 mg per savaite
Jiis esate moteris, vartojanti terapijai 4 mg per savaite
geriamuosius estrogenus, nepriklausomai nuo
amziaus
Jis esate 60 mety ar vyresni 1,5 mg per savaite

Pasickus reikiamg dozg, gydytojas vertins gydyma kas 6—12 ménesiy. Gali reikéti patikrinti Jtsy kiino
masés indeksg ir paimti kraujo méginiy.

Kaip vartojama Sogroya
Gydytojas arba slaugytojas Jums parodys, kaip suleisti Sogroya po oda
Geriausios vietos injekcijai yra:

. priekiné §launy dalis;

. priekiné liemens (pilvo) dalis;
. sédmenys;

. Zastai.

Kiekvieng savaite injekcija leiskite vis j kitg kiino vieta.
I$samiis nurodymai, kaip leisti Sogroya, ir vartojimo instrukcija pateikiama $io lapelio pabaigoje.

Ka daryti pavartojus per didele Sogroya doze

Jei Jus arba Jusy prizitirimas vaikas netycia pavartojo per didele Sogroya dozg, pasakykite apie tai
gydytojui, nes gali prireikti patikrinti cukraus koncentracijg kraujyje.
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PamirsSus pavartoti Sogroya

[T

. ir pragjo 3 dienos ar maziau nuo tada, kai reikéjo vartoti Sogroya, vartokite jj iSkart, kai tik
prisiminsite. Tuomet kitg doze susileiskite jprasta diena.
. ir jeigu praéjo daugiau nei 3 dienos nuo tada, kai reikéjo vartoti Sogroya, nevartokite praleistos

dozés. Kitg doze susileiskite kaip jprasta, kitg suplanuotg dieng.
Negalima susileisti papildomos ar didesnés dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Sogroya
Nenustokite vartoti Sogroya, nepasitarg su gydytoju.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutinis poveikis pastebétas vaikams ir paaugliams

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. galvos skausmas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. ranky ir pédy patinimas dél skysciy susikaupimo po oda (periferiné edema);

. antinksc¢iai gamina nepakankamai steroidiniy hormony (antinksc¢iy Zievés nepakankamumas);
. sumazeéjes skydliaukés hormono kiekis (hipotiroidizmas);

. paraudimas ir skausmas injekcijos vietoje (reakcijos injekcijos vietoje);

. sanariy skausmas (artralgija);

. ranky arba kojy skausmas (galtiniy skausmas);

. didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);

. didelis nuovargis.

Salutinis poveikis pastebétas suaugusiesiems
Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. galvos skausmas.

DaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. antinksc¢iai gamina nepakankamai steroidiniy hormony (antinksc¢iy Zievés nepakankamumas);
. sumazéjes skydliaukés hormono kiekis (hipotiroidizmas);

. didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);

. dilgc€iojimo ir badymo adatélémis pojitis, daugiausia pirStuose (parestezija);

. iSbérimas;

. dilgéling;

. sanariy skausmas (artralgija), raumeny skausmas (mialgija), raumeny sustingimas;

. ranky ir pédy patinimas dél skysciy susikaupimo po oda (periferiné edema);

. didelis nuovargis ir silpnumas (nuovargis arba astenija);

. paraudimas ir skausmas injekcijos vietoje (reakcijos injekcijos vietoje).

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. vaisto suleidimo vietoje sustoréjusi oda (lipohipertrofija);

. plastakos (-y) tirpimo ir dilg¢iojimo pojiitis (rieSo kanalo tunelinis sindromas);
. niezéjimas;

. sgnariy sustingimas.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis $iame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. 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 Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sogroya
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento.

Pirmg kartg atidarius
Suvartoti per 6 savaités. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Pries atidarymgq ir po pirmo atidarymo

Jeigu nejmanoma laikyti Saldytuve (pvz., keliaujant), laikinai Sogroya leidziama laikyti iki 30 °C
temperatiroje ne ilgiau kaip 72 valandas (3 dienas). Palaikius tokioje temperaturoje, Sogroya reikia
vel grazinti | Saldytuva. Jei jis laikomas ne Saldytuve, bet paskui jdedamas j Saldytuva, bendras
laikymo ne Saldytuve laikas neturéty virSyti 3 dieny, tai turi biti atidziai stebima. Jeigu Sogroya
svirkstiklis buvo laikomas 30 °C temperattroje ilgiau kaip 72 valandas (3 dienas) arba aukstesnéje
kaip 30 °C temperattroje nors kurj laika, jj reikia iSmesti.

UZzrasSykite, kiek laiko buvo laikytas ne Saldytuve:

Sogroya reikia laikyti iSorinéje dézutéje, nenuémus Svirkstiklio dangtelio, kad vaistas biity apsaugotas
nuo §viesos.

Po kiekvienos injekcijos reikia visada nuimti injekcine adatg ir Svirkstiklj laikyti be pritvirtintos
adatos.

Jeigu tirpalas néra skaidrus arba balksvas, bespalvis arba Svelniai geltonos spalvos, be matomy daleliy,
§io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sogroya sudétis

. Veiklioji medZiaga yra somapacitanas. Viename ml tirpalo yra 10 mg somapacitano.
Kiekviename 1,5 ml tirpalo uzpildytame $virkstiklyje yra 15 mg somapacitano.
. Pagalbinés medziagos yra: histidinas, manitolis, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo,

vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti). Informacijg apie
natrj zr. 2 skyriuje ,,Kas Zinotina prie$ vartojant Sogroya“.

Sogroya iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sogroya yra skaidrus arba balk$vas ir bespalvis arba Svelniai geltonos spalvos, be matomy daleliy,
injekcinis skystis uzpildytame Svirkstiklyje.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje su rubino raudonumo dozavimo
mygtuku tiekiamas iy dydziy pakuotémis: pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis, arba
sudétingje pakuotéje, sudarytoje i 5 pakuociy, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta Svirkstiklj.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Naudojimo instrukcijos
Sogroya 15 mg/1,S ml Svirkstiklio apZvalga

Svirkstiklio Dozés Dozés Dozés
langelis skaitiklis parinkiklis mygtukas
Svirkstiklio skalé Dozés rodyklé
Svirkstiklio
dangtelis

Kaip naudoti Sogroya Svirkstiklj

LeidZiant Sogroya injekcija reikia laikytis 5 etapy:

1 etapas. Paruoskite Sogroya SVIrKStKI] .......cccoviiiiiiiiiiiiiic 88
2 etapas. Kaskart naudodami nauja Svirkstiklj, patikrinkite tek€jima..........cccceoeriniiiieniiiiiieiciee 89
3 etapas. DOZES PASITINKIMAS ......vvvveriieiieieeieieeseeseesteesteesiesseesreesteesteeseeaseesseesseesseenseessesseesseesseessnesensnees 90
4 etapas. Leldimas ......cocoviiiiiiiiiie i s 91
5 e1aPAS. PO INJEKCIJOS. ...t ettt etttk b et b et nr e b nr e 92

Daugiau informacijos apie Svirkstiklj rasite Siuose skyriuose: ,,Patikrinkite, kiek liko Sogroya*,
»Kaip priZiiréti SvirkStiklj“, ,,Svarbi informacija“.

Atidziai perskaitykite pakuotés lapelj ir Siuos nurodymus prie§ pradédami naudoti Sogroya uzpildyta
svirkstiklj.

M Atidziai perskaitykite Sias pastabas — jos padés saugiai naudoti Svirkstiklj.

Papildoma informacija

Sogroya sudétyje yra 15 mg somapacitano, $iuo $virkstikliu galima suleisti dozes nuo 0,10 mg iKi
8 mg, nustacius 0,1 mg tikslumu. Sogroya skirtas tik leisti po oda. Adatos nepridedamos, jy reikia
isigyti atskirai. Sogroya uzpildytas $virkstiklis skirtas naudoti su vienkartinémis 4-8 mm ilgio

ir 30G-32G storio adatomis.
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Nesidalinkite Sogroya Svirkstikliu ir adatomis su kitu Zzmogumi. Galite uzkreésti kita zmogy infekcija
arba uzsikrésti nuo jo.

Nenaudokite $virkstiklio, jeigu gydytojas arba slaugytojas neiSmoké, kaip tai daryti. Prie$
pradédami gydymg jsitikinkite, kad Zinote, kaip susileisti injekcijg $virkstikliu. Jei esate aklas arba
Jusy regéjimas prastas ir negalite perskaityti, kas raSoma dozés skaitiklyje, naudotis $virkstikliu turi
padéti kitas asmuo. Kreipkités pagalbos i kitg asmenj, kurio regéjimas geras ir kuris moka naudotis
svirkstikliu.
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1 etapas. Paruoskite Sogroya Svirkstiklj

. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

. Patikrinkite Svirkstiklio pavadinima, stiprumg ir
spalvotg etikete, kad jsitikintuméte, jog vartojate butent
Sogroya ir tinkamg stipruma.

. Nuimkite $virkstiklio dangtel;.

. Vieng arba du kartus apverskite ir vél atverskite
Svirkstiklj, kad patikrintuméte, ar Sogroya Svirkstiklyje
yra skaidrus ar Siek tiek balkSvas arba bespalvis ar
$velniai geltonos spalvos. Zr. A pav.

. Jei Sogroya yra matomu daleliy, Svirkstiklio
nenaudokite.

M Isitikinkite, kad naudojate tinkama Svirkstiklj. Tai
ypaé svarbu, jei vartojate ne vieng leidziamajj vaista.
Pavartoje netinkamo vaisto, galite pakenkti sveikatai.

. Pasiruos¢ injekcijai, paimkite naujg vienkarting adata. B
Pirma, nupléskite popierinj skirtuka.

. Antra, uzdékite adata tiesiai ant Svirkstiklio. Sukite
adatg laikrodzio rodyklés kryptimi, kol ji tvirtai
prisitvirtins. Zr. B pav.

. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir pasilikite jj naudoti c
veliau. Jo reikes po injekceijos, kad galétuméte saugiai
nuimti adatg nuo Svirkstiklio. Zr. C pav.

Adatg dengia du dangteliai. Turite nuimti juos abu.
PamirS¢ nuimti abu dangtelius, negalésite susileisti
vaisto. Zr. C ir D pav.

. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite. Jei D
bandysite ji uzdéti atgal, galite netycia jsidurti. Zr.
D pav.
Ant adatos galo gali pasirodyti Sogroya lasas. Tai

normalu, bet kaskart paémus naujg Svirkstiklj vis tiek
reikia patikrinti tekéjima. Zr. 2 etapa.

M Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata. Tai sumazins uZterSimo, infekcijos, Sogroya
iStekéjimo ir adatos uzsikim§imo rizika, kai dél to gali buti suleista netiksli dozé.

89




M Niekada nenaudokite sulenktos ar pazeistos adatos.

2 etapas. Kaskart naudodami naujg Svirkstiklj, patikrinkite tekéjima

Jei Svirkstiklis jau naudojamas, tgskite nuo 3 etapo.

Pries pradédami naudoti nauja Svirkstiklij,
patikrinkite, ar Sogroya gali tekeéti per Svirkstiklj ir
adatg.

Sukdami dozeés parinkiklj laikrodzio rodyklés kryptimi
per vieng zyma, pasirinkite 0,10 mg. Gali pasigirsti
silpnas spragteléjimas. Zr. E pav.

E

Viena Zyma dozés skaitiklyje atitinka 0,10 mg. Zr.
F pav.

Laikykite $virkstiklj aukStyn nukreipta adata.
Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite ji paspaudg,
kol dozés skaitiklyje vél bus rodomas ,,0“. ,,0° Zyma
turi susilygiuoti su dozés rodykle. Zr. G pav.

Patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodé Sogroya lasas.
Zr. H pav.

Jeigu Sogroya nepasirodé, pakartokite 2 etapa iki
6 karty.

Jeigu vis tiek nematote Sogroya laSo, pakeiskite adata,
kaip aprasyta 5 etape, ir vél pakartokite 1 ir 2 etapus.
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fi\ Jeigu tikrinant tekéjimg Sogroya vaisto nepasirodo, gali
biiti uzblokuota arba sugadinta adata. Jeigu pakeitus
adata Sogroya vaisto vis tiek nepasirodo, Svirkstiklio
nenaudokite. Svirkstiklis gali biti sugadintas.

3 etapas. Dozés pasirinkimas

. Norédami pradéti, nustatykite dozés skaitiklj ties ,,0¢.
. Sukdami dozeés parinkiklj laikrodzio rodyklés kryptimi,
nustatykite reikiamg doze. Zr. I pav.

Nustate reikiamg doze, galite pereiti prie 4 etapo.

Jeigu likusio Sogroya nepakanka, kad pasirinktuméte
visg doze, zr. skyriy ,,Patikrinkite, kiek liko Sogroya®.

Dozés skaitiklyje rodomas dozés dydis mg. Zr. J ir K
pav. Norédami nustatyti tikslig dozg, visada naudokite
dozés rodykle.

Neskaiciuokite SvirkStiklio spragteléjimy.
Nesinaudokite Svirkstiklio skale (zr. ,,Sogroya
Svirkstiklio apzvalga“) tam, kad pamatuotuméte, kiek
augimo hormono suleisti. Tiksly mg skaiciy parodys tik
dozés rodyklé.

Dozés rodyklé

Pavyzdys: pasirinkta 7,3 mg

Pavyzdys: pasirinkta 2,6 mg

Pasirinke netinkama doze, galite jg pataisyti, sukdami
dozés parinkiklj laikrodZio rodyklés kryptimi arba prie§
laikrodzio rodykle iki tinkamos dozés. Zr. L pav.

Svirkstiklio spragteléjimas pasigirs ir bus juntamas
skirtingai, kai dozés parinkiklj suksite laikrodzio
rodyklés kryptimi, prie§ laikrodzio rodykle arba netycia
pasukate daugiau, nei yra like mg.
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4 etapas. Leidimas

. Idurkite adata po oda, kaip rodé gydytojas ar M
slaugytojas. Zr. M pav.

Isitikinkite, kad matote dozés skaitiklj. Neuzdenkite jo
pirstais. Tai gali uzblokuoti injekcija.

Nepamirskite kas savaite pakeisti injekcijos vietos.

. Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite jj paspaude, | N
kol dozés skaitiklyje pasirodys ,,0° (zr. N pav.).
»0% Zyma turi susilygiuoti su dozés rodykle. Tada
galite iSgirsti arba pajusti spragteléjima.

Jdiire adatg ir toliau laikykite paspaude dozavimo
mygtuka.

. Idure adata laikykite paspaude dozavimo mygtuka
ir létai skaiciuokite iki 6, kad btutumeéte tikri, jog o
suleidote visg dozg (zr. O pav.).

Létai skai¢iuokite:

/b, Jei nuolat spaudziant dozavimo mygtuka dozés skaitiklyje vis tiek nepasirodo ,,0%, gali biti,
kad adata arba Svirkstiklis uzsikimso arba yra paZeistas ir Sogroya vaisto nebuvo suleista, net
jei dozés skaitiklyje rodomas doziy skaicius pakito nuo pradinés dozés, kuria buvote pasirinke.

Nuimkite adata, kaip apraSyta 5 etape, ir pakartokite 1—4 etapus.

. Atsargiai istraukite jdurtg adata. Zr. P pav. Jeigu P
injekcijos vietoje pasirodo kraujo, lengvai jg
uzspauskite. Injekcijos vietos netrinkite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti Sogroya
lasas. Tai normalu ir neturi jokio poveikio dozei, kurig
suleidote.
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S etapas. Po injekcijos

. Ant lygaus pavirSiaus jkiSkite adata galu j iSorinj adatos | o
dangtelj, neliesdami adatos ir iSorinio adatos dangtelio.
Zr. Q pav.

. Kai dangtelis jau bus ant adatos, atsargiai visiskai R

uzstumkite iSorinj adatos dangtelj. Zr. R pav.

. Tada atsargiai atsukite adatg ir iSmeskite jg, kaip nurodé | ¢
gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos
atsakinga institucija.

Po kiekvienos injekcijos visada iSmeskite adata.

Kai $virkstiklis bus tus¢ias, nuimkite ir iSmeskite adatg,
kaip nurodyta pirmiau, ir atskirai iSmeskite Svirkstiklj,
kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas ar
atsakinga vietos institucija.

Svirkstiklio dangtelj ir tui¢ia dézute galima i§mesti
kartu su buitinémis atliekomis.

. Kaskart panaudoje Svirkstiklj, uzdekite dangtelj, kad T
Sogroya biity apsaugotas nuo §viesos. Zr. T pav.

Kaip laikyti $virkstiklj, zr. Sios knygelés skyrelyje
,.Kaip laikyti*.

M Nemeéginkite vél uzdéti vidinio adatos dangtelio.
Galite jsidurti.

i\ Visada po kiekvienos injekcijos nedelsdami nuimkite adatg nuo Svirkstiklio. Tai sumazins
uzter§imo, infekcijos, Sogroya pratekéjimo ir adatos uzsikimsimo rizika, kai dél to gali biti
suleista netiksli dozé.
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Patikrinkite, Kkiek liko Sogroya

Svirkstiklio skal¢je rodoma, kiek Sogroya apytikriai liko U
Svirkstiklyje. Zr. U pav.
Pavyzdys:
mazdaug y
3 mg liko Z:fil;é&tiklio
Jei norite suzinoti, kiek tiksliai liko Sogroya, naudokite dozés Vv
skaitiklj: sukite dozés parinkiklj laikrodZio rodyklés kryptimi,
kol skaiciai dozés skaitiklyje nebesisuks. DidZiausia doz¢,
kurig galite pasirinkti, yra 8 mg. Jei rodoma 8, maziausiai
8 mg yra like $virkstiklyje.
Jeigu dozes skaitiklis sustoja ties 4,8, Svirkstiklyje yra likg
4,8 mg. Zr.V pav. Pavyzdys:
liko 4,8 mg

Ka daryti, jeigu reikia didesnés
dozés, nei yra like Svirkstiklyje?

Didesnés dozés nei $virkstiklyje likes kiekis pasirinkti
negalésite.

Jeigu reikia didesnés Sogroya dozés, nei yra like
Svirkstiklyje, galite naudoti naujg Svirkstiklj arba padalyti
doze tarp dabar naudojamo $virkstiklio ir naujo $virkstiklio.
Doze padalyti galite tik tuo atveju, jeigu gydytojas ar
slaugytojas parodé arba pataré, kaip tai padaryti.
Norédami suplanuoti doze taip, kaip nurodé gydytojas arba
slaugytojas, pasinaudokite skaic¢iuotuvu.

Biikite labai atidas, kad tinkamai apskai¢iuotuméte,
prieSingu atveju tai gali sukelti gydymo vaistais klaida.
Jeigu nesate tikri, kaip padalyti doz¢ naudojant du
svirkstiklius, pasirinkite ir susileiskite reikalingg doze
naudodami naujg $virkstikl;.

Kaip priziaréti Svirkstikli

Kaip turéciau priziaréti Svirkstiklj?

Saugokite, kad Svirkstiklis nenukristy ir neatsitrenkty i kieta
pavirsiy. Saugokite $virkstiklj nuo dulkiy, purvo, skys¢iy ar
tiesioginés §viesos.

Nemeginkite uzpildyti Svirkstiklio pakartotinai, jis jau
uzpildytas, o tuséias turi biti iSmestas.

Ka daryti, jeigu Svirkstiklis
nukrito?

Jeigu Svirkstiklis nukrito arba manote, kad kazkas su juo
negerai, prie$ injekcijg pritvirtinkite naujg vienkarting adata
ir patikrinkite tekéjima, zr. 1 ir 2 etapus. Jeigu Svirkstiklis
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buvo nukrites, patikrinkite uztaisa. Jeigu jis suduzo,
Svirkstiklio nenaudokite.

Kaip valyti $virkstiklj? Neplaukite, nemirkykite ir netepkite $virkstiklio. Jj galima
valyti drégna Sluoste su §velnia valymo priemone.

Svarbi informacija

. Slaugantys asmenys turi biti ypac atsargiis, nuimdami ir iSmesdami panaudotas adatas, kad
sumazinty susizeidimo ir kryzminés infekcijos rizika.

. Svirkstiklj ir adatas visada laikykite kitiems Zmonéms, ypa¢ vaikams, nepasickiamoje vietoje.

. Nenaudokite §virkstiklio, jeigu jis sugadintas. Neméginkite pataisyti Svirkstiklio ar jo iSrinkti.

. Kaip laikyti $virkstiklj, zr. Sios knygelés skyrelyje ,,Kaip laikyti*“.
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