I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
SOMAVERT 15 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
SOMAVERT 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
SOMAVERT 25 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
SOMAVERT 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
SOMAVERT 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Viename flakone yra 10 mg pegvisomanto.
Paruosus tirpala, 1 ml tirpalo yra 10 mg pegvisomanto.*

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

10 mg stiprumo vaistinio preparato milteliy flakone yra 0,4 mg natrio.

SOMAVERT 15 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Viename flakone yra 15 mg pegvisomanto.
ParuoSus tirpala, 1 ml tirpalo yra 15 mg pegvisomanto.*

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

15 mg stiprumo vaistinio preparato milteliy flakone yra 0,4 mg natrio.

SOMAVERT 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Viename flakone yra 20 mg pegvisomanto.
Paruosus tirpala, 1 ml tirpalo yra 20 mg pegvisomanto.*

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

20 mg stiprumo vaistinio preparato milteliy flakone yra 0,4 mg natrio.

SOMAVERT 25 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Viename flakone yra 25 mg pegvisomanto.
Paruosus tirpala, 1 ml tirpalo yra po 25 mg pegvisomanto.*

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

25 mg stiprumo vaistinio preparato milteliy flakone yra 0,5 mg natrio.

SOMAVERT 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Viename flakone yra 30 mg pegvisomanto.
ParuoSus tirpala, 1 ml tirpalo yra 30 mg pegvisomanto.*

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

30 mg stiprumo vaistinio preparato milteliy flakone yra 0,6 mg natrio.

*pagaminta Escherichia coli 1astelése rekombinacinés DNR technologijos bidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.



3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (injekciniai milteliai).

Milteliai yra baltos arba beveik baltos (Sviesios) spalvos.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy pacienty, serganciy akromegalija, kuriems nepad¢jo chirurginis ir (arba) spindulinis
gydymas ir kuriems atitinkamas gydymas somatostatino analogais nesunormalizavo IAF-I
koncentracijos kraujyje arba buvo blogai toleruojamas, gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis akromegalijos gydymo patirties.
Dozavimas

80 mg pegvisomanto jsotinamoji doz¢ turi biiti suleidziama po oda prizitirint medicinos darbuotojui.
Po to 10 mg SOMAVERT, istirpinto 1 ml tirpiklio, turi buti leidziama po oda vieng kartg per para.

Doz¢ keiciama atsizvelgiant i IAF-I koncentracija serume. IAF-I koncentracija serume turi biti
nustatoma kas 4-6 savaites ir doz¢ atitinkamai reguliuojama, pridedant po 5 mg per para tam, kad biity
palaikoma normali (priklausomai nuo amziaus) IAF-I koncentracija serume ir optimalus atsakas j

gydyma.

Kepeny fermenty aktyvumo jvertinimas pries pradedant gydymg SOMAVERT

Pries pradedant skirti SOMAVERT reikia jvertinti pacienty kepeny funkcijos tyrimy (KFT) pradinius
rodmenis [alaninaminotransferazés (ALT) ir aspartataminotransferazés (AST) aktyvuma serume,
bendrojo bilirubino (bBIL) koncentracija serume bei $arminés fosfatazés (SF) aktyvuma serume].
Rekomendacijas dél gydymo SOMAVERT pradzios, atsizvelgiant j pradinius KFT rodmenis, bei KFT
steb¢jimo gydant SOMAVERT rekomendacijas zr. A lentel¢je, esancioje 4.4 skyriuje Specialiis
ISpéjimai ir atsargumo priemones.

DidZiausia dozé neturi virSyti 30 mg per parg.

Dozuojant vaistinj preparatg, galima rinktis jo stipruma: SOMAVERT 10 mg, SOMAVERT 15 mg,
SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg ir SOMAVERT 30 mg.

Vaiky populiacija
SOMAVERT saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 17 mety neistirti. Duomeny néra.

Senyvi zmonés
Dozés keisti nereikia.

Kepeny arba inksty funkcijos sutrikimas
SOMAVERT saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurie serga inksty arba kepeny funkcijos

nepakankamumu, nenustatytas.

Vartojimo metodas

Pegvisomantas turi biiti suleidziamas po oda.

Vaistinio preparato injekcijos vietg reikia kasdien kaitalioti, kad biity i§vengta riebalinio audinio



iSveséjimo.

Vaistinio preparato ruo$imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

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

Augimo hormona iSskiriantys navikai

Kadangi augimo hormong iSskiriantys hipofizés navikai gali padidéti ir sukelti sunkiy komplikacijy
(pvz., regéjimo lauko defektus), ypac svarbu visus pacientus atidziai tikrinti. Aptikus naviky didé¢jimo
jrodymy patartina taikyti alternatyvias proceduras.

IAF-1 koncentracijos serume tikrinimas

Pegvisomantas yra stiprus augimo hormono antagonistas. Nepaisant to, kad augimo hormono
koncentracija serume padidéjusi, gydymas $iuo vaistiniu preparatu gali sukelti augimo hormono
trukuma. IAF-I koncentracija serume turi biiti pastoviai tikrinama ir palaikoma amziaus normos
ribose, kei¢iant pegvisomanto dozg.

ALT arba AST padaugéjimas

Pries pradedant skirti SOMAVERT reikia jvertinti pacienty kepeny funkcijos tyrimy pradinius
rodmenis [alaninaminotransferazés (ALT) ir aspartataminotransferazés (AST) aktyvuma serume,
bendrojo bilirubino (bBIL) koncentracija serume bei $arminés fosfatazés (SF) aktyvuma serume].

Jei padidéja ALT ir AST aktyvumas arba pacientas anks¢iau buvo gydytas bet kuriuo somatostatino
analogu, reikia iSsiaiSkinti, ar néra tulzies puslés ir lataky obstrukcijos. Jeigu kepeny ligos pozymiai
iSlieka, gydyma pegvisomantu reikia nutraukti.

Rekomendacijas dél gydymo SOMAVERT pradzios, atsizvelgiant j pradinius kepeny funkcijos tyrimy
(KFT) rodmenis, bei KFT stebéjimo gydant SOMAVERT rekomendacijas Zr. A lenteléje.

A lentelé. Gydymo SOMAVERT pradéjimo, atsizvelgiant j pradinius KFT rodmenis, ir
periodinio KFT stebéjimo gydant SOMAVERT rekomendacijos

Pradiniai KFT rodmenys Rekomendacijos

e Galima gydyti SOMAVERT.

e ALT ir AST aktyvuma serume pirmuosius 6 gydymo SOMAVERT
ménesius reikia tirti kas 4—6 savaites arba bet kuriuo metu, jei
pacientams atsiranda simptomy, kurie leidzia jtarti hepatita.

Normalus

Padidéje, bet maziau arba lygiai e Galima gydyti SOMAVERT, taciau ne maziau kaip 1 metus nuo
3 kartus VNR gydymo pradzios KFT stebéti kas ménesi, o kitais metais — du
kartus per metus.

e Negalima gydyti SOMAVERT, kol atlikus nuodugny medicininj
i$tyrimg nenustatoma paciento kepeny funkcijos sutrikimo
priezastis.

Daugiau kaip 3 kartus didesni nei o Reikia nustatyti, ar néra cholelitiazés arba choledocholitiazés, ypac

VNR pacientams, kurie anks¢iau jau gydyti somatostatino analogais.

o Atsizvelgdami j medicininio i§tyrimo rezultatus apsvarstykite, kada
pradéti gydyma SOMAVERT.

e Nusprendus skirti gydyma, reikia labai atidziai stebéti KFT ir




klinikinius simptomus.

Santrumpos: ALT = alaninaminotransferazé; AST = aspartatransaminazé; KFT = kepeny funkcijos tyrimas;
VNR = virSutiné normos riba.

Jeigu SOMAVERT vartojan¢iam pacientui padidéja KFT rodikliai arba pasireiskia kity kepeny
funkcijos sutrikimo pozymiy ar simptomy, rekomenduojama laikytis toliau nurodyty paciento buklés
valdymo gairiy (B lentel¢).

B lentelé. Klinikinés rekomendacijos, remiantis patologiniais kepenuy funkcijos tyrimo
rezultatais gydant SOMAVERT

KFT rodmenys ir klinikiniai Rekomendacijos
poZymiai ar simptomai
Padidé¢j¢; bet mazZiau arba lygiai e Galima testi gydyma SOMAVERT, taciau reikia kas ménesj
3 kartus VNR stebéti KFT, siekiant nustatyti, ar rodmenys toliau nedidés.
Daugiau nei 3 kartus, bet ne daugiau ¢ Galima testi gydyma SOMAVERT, taciau reikia kas savaitg
kaip 5 kartus didesni nei VNR (nesant stebéti KFT, siekiant nustatyti, ar rodmenys toliau nedidéja
hepatito arba kitos kepeny pazaidos (zr. toliau).
pozymiy ar simptomy, arba bBIL o Atlikite nuodugny medicininj kepeny funkcijos iStyrima,
koncentracijos serume padidéjimo) skirtg nustatyti, ar néra kity kepeny funkcijos sutrikimo
priezascCiy.
Ne maziau kaip 5 kartus didesni nei e Nedelsdami nutraukite SOMAVERT vartojima.
VNR arba transaminaziy aktyvumas e Atlikite nuodugny medicininj kepeny funkcijos istyrimg,
ne maziau kaip 3 kartus didesnis nei iskaitant kartotinius KFT, kad nustatytuméte, ar ir kada
VNR kartu su bet kokiu bBIL atsistato normaliis serumo rodmenys.
koncentracijos serume padid¢jimu e Jeigu atsistato normaltis KFT rodmenys (nepriklausomai
(esant arba nesant bet kokiy hepatito nuo to, ar rasta kita kepeny funkcijos sutrikimo priezastis),
arba kitos kepeny paZaidos poZymiy ar apsvarstykite galimybe atsargiai atnaujinti gydyma
simptomy) SOMAVERT, daznai stebint KFT.
Pozymiai ar simptomai, kurie leidZzia | e Nedelsdami atlikite nuodugny kepeny funkcijos iStyrima.
itarti hepatitg arba kitg kepeny paZaidg | e Patvirtinus kepeny pazaida, vaisto vartojimg privaloma
(pvz., gelta, bilirubinurija, nuovargis, nutraukti.
pykinimas, vémimas, skausmas
virSutiniame de§iniajame pilvo
kvadrante, ascitas, nepaaiSkinamas
tinimas (edema), greitai atsirandancios
kraujosruvos)

Hipoglikemija

Tyrimas, kurio metu pegvisomantas buvo skiriamas vartoti diabetu sergantiems ligoniams, kurie buvo
gydomi insulinu arba geriamaisiais gliukozés koncentracijg kraujyje mazinanciais vaistiniais
preparatais, parode, kad Siems Zmonéms yra padidéjusi hipoglikemijos rizika. Todél pacientams, kurie
serga akromegalija ir cukriniu diabetu, insulino arba gliukozés koncentracija kraujyje mazinanciy
vaistiniy preparaty dozes gali prireikti sumazinti (zr. 4.5 skyriy).

Sustipréjes vaisingumas

Palankus gydomasis poveikis, pasireiskiantis IAF-I koncentracijos sumazéjimu, pagerinanciu paciento
kliniking bukle, taip pat gali sustiprinti pacienc¢iy vaisinguma (Zr. 4.6 skyriy).

Néstumas

Néstumo metu gali pageréti akromegalijos kontrolé. Pegvisomanto nerekomenduojama vartoti
néstumo metu (Zr. 4.6 skyriy). Jeigu pegvisomantas vartojamas néStumo metu, reikia atidZiai stebéti



IAF-I koncentracija ir gali reikéti koreguoti pegvisomanto dozes (Zr. 4.2 skyriy), atsizvelgiant j IAF-1
vertes.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio. Pacientus, kuriems
kontroliuojamas natrio kiekis maiste, galima informuoti, kad Siame vaistiniame preparate esantis natrio
kiekis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Reikia apsvarstyti, ar testi somatostatino analogy vartojima. Sio vaistinio
preparato vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais akromegalijai gydyti pla¢iai neistirtas.

Pacientams, kurie vartoja insuling arba geriamuosius gliukozés koncentracijg kraujyje mazinancius
vaistinius preparatus, gali prireikti sumazinti Siy veikliyjy medziagy dozes, nes pegvisomantas veikia
jautruma insulinui (zr. 4.4 skyriy).

Pegvisomanto struktiira labai panasi j augimo hormono, todé¢l galima kryZzminé reakcija, atliekant
jprastinius (prieinamus) augimo hormono méginius. Vartojant terapiskai veiksmingas $io vaistinio
preparato dozes, jo koncentracija serume paprastai yra nuo 100 iki 1000 karty didesné negu augimo
hormono koncentracija akromegalija serganciy pacienty serume, taigi augimo hormono koncentracijos
serume tyrimo (prieinamo) rezultatai bus klaidingi. Todél, perzitrint ar koreguojant gydyma
pegvisomantu, remtis §iy augimo hormono koncentracijos serume tyrimy rezultatais negalima.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie pegvisomanto vartojimg né$tumo metu nepakanka. Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad
biity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

SOMAVERT nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

Jeigu pegvisomantas vartojamas néStumo metu, reikia atidziai stebéti IAF-I koncentracija, ypac
pirmojo trimestro metu. NéStumo metu gali reikéti koreguoti pegvisomanto dozg (zr. 4.4 skyriy).

v

Zindymas

Pegvisomanto prasiskverbimo j pateliy pieng tyrimai su gyviinais neatlikti. Sukaupta per mazai
klinikiniy tyrimy duomeny (praneSimas apie vieng atvejj), kad biity galima spresti apie pegvisomanto
prasiskverbimg j motinos pieng. Taigi pegvisomanto moterims zindymo laikotarpiu vartoti negalima.
Visgi nutraukus $io vaistinio preparato vartojima, zindyma galima testi: spresti reikia atsizvelgiant |
gydymo pegvisomantu nauda motinai ir zindymo nauda kudikiui.

Vaisingumas

Duomeny apie pegvisomanto poveikj vaisingumui néra.

Palankus gydomasis poveikis, pasireiSkiantis IAF-I koncentracijos sumazéjimu, pagerinanciu paciento
kliniking bukle, taip pat gali pagerinti pacienciy vaisinguma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Toliau pateikiamas nepageidaujamy reakcijy, pastebéty klinikiniy tyrimy su SOMAVERT metu,
sgrasas.

Klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad pacientams, kurie buvo gydomi pegvisomantu (n = 550),
pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo silpnos arba vidutinio stiprumo, ribotos trukmés, dél jy
gydymo nutraukti neprireiké.

Klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské > 10 %
akromegalija serganciy ir pegvisomantu gydyty pacienty, buvo: galvos skausmas 25 %, artralgija 16 %

ir viduriavimas 13 %.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo pastebétos klinikiniuose tyrimuose arba apie jas gauta
savanorisky pranesimy, yra iSvardytos toliau sgraSe pagal organy sistemy klases ir daznj.

Nepageidaujamy reakcijy atvejai iSvardyti pagal tokias daznio kategorijas:

Labai daznas: >1/10
DazZnas: nuo >1/100 iki <1/10
Nedaznas: nuo >1/1000 iki <1/100

Daznis nezinomas (negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Organy sistemu Labai Daznas: nuo NedaZnas: nuo DazZnis
klase daznas: | >1/100 iki <1/10 | >1/1000 iki <1/100 | neZinomas
>1/10 (negali buti
apskaiciuotas
pagal
turimus
duomenis)
Kraujo ir limfinés trombocitopenija,
sistemos sutrikimai leukopenija,
leukocitozeé,
hemoragin¢ diatezé
Imuninés sistemos padidéjusio anafilaksine
sutrikimai jautrumo reakcijos® | reakcija®,
anafilaktoidin

¢ reakcija®

praradimas, apatija,
sumiSimas, miego
sutrikimas,
sustipréjes lytinis
potraukis

Metabolizmo ir hipercholesterol- | hipertrigliceridemija
mitybos sutrikimai emija,

hiperglikemija,

hipoglikemija,

kiino masés

padidéjimas
Psichikos sutrikimai nenormalis panikos priepuolis, | pyktis

sapnai trumpalaikis

atminties




Organy sistemy Labai Daznas: nuo NedaZnas: nuo Daznis
klase daznas: | >1/100 iki <1/10 | >1/1000 iki <1/100 | neZinomas
>1/10 (negali buti
apskaiciuotas
pagal
turimus
duomenis)
Nervy sistemos galvos mieguistumas, narkolepsija,
sutrikimai skausmas tremoras, galvos | migrena, skonio
svaigimas, sutrikimas
hipestezija
Akiy sutrikimai akiy skausmas silpnas regé¢jimas
Ausy ir labirinty Menjero liga
sutrikimai
Sirdies sutrikimai periferiné edema
Kraujagysliy hipertenzija
sutrikimai
Kvépavimo sistemos, dusulys gerkly
kriitings lgstos ir spazmas®
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto viduriavi- vémimas, hemorojus, seiliy
sutrikimai mas viduriy hipersekrecija,
uzkietéjimas, burnos dzitivimas,
pykinimas, pilvo | danty sutrikimas
putimas,
dispepsija, dujy
kaupimasis
virskinimo trakte
Kepeny, tulZies piislés nenormalis
ir lataky sutrikimai kepeny funkcijos
tyrimy rodmenys
(pvz.,
transaminaziy
suaktyvéjimas)
(zr. 4.4 skyriy)
Odos ir poodinio prakaitavimas, veido edema, odos angioneurozi-
audinio sutrikimai sumusimas, sausumas, polinkis | né edema®
niezulys®, meélynéms atsirasti,
iSbérimas® naktinis
prakaitavimas,
eritema®, dilgéliné®
Skeleto, raumeny ir artralgija mialgija, artritas

jungiamojo audinio

sutrikimai
Inksty ir Slapimo taky hematurija proteinurija,
sutrikimai poliurija, inksty
funkcijos sutrikimas

Bendrieji sutrikimai ir reakcija bloga savijauta,
vartojimo vietos injekcijos vietoje | pablogéjes gijimas,
pazeidimai (iskaitant alkis

padidéjusj

jautruma

injekcijos

vietoje),




Organy sistemy Labai Daznas: nuo NedaZnas: nuo Daznis
klasé daznas: >1/100 iki <1/10 | >1/1000 iki <1/100 nezinomas
>1/10 (negali buti
apskaiciuotas
pagal
turimus
duomenis)

kraujosruvos
arba kraujavimas
injekcijos
vietoje,
injekcijos vietos
hipertrofija
(pvz., riebalinio
audinio
iSveséjimas)?, |
gripg panasus
negalavimas,
nuovargis,
astenija,
kar§ciavimas

a zr. toliau skyrelj ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas*,
NVR susijusios su padidéjusio jautrumo reakcijomis

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Dazniausiai pasireiskusios injekcijos vietos reakcijos buvo lokali eritema ir skausmas, kurie savaime
praeidavo, taikant vietinj simptominj gydyma, nenutraukus gydymo pegvisomantu. Pasireiské
hipertrofija, jskaitant ricbalinio audinio i§ves$éjimg injekcijos vietoje.

16,9 % pacienty, gydyty pegvisomantu, atsirado mazi antikiiny prie$ augimo hormona titrai. Siy
antikiiny klinikiné reik§mé nezinoma.

Vartojant vaistinj preparata po patekimo j rinka buvo pranesta apie sistemines padidé¢jusio jautrumo
reakcijas, jskaitant anafilaksines / anafilaktoidines reakcijas, gerkly spazma, angioneurozing edema,
generalizuotas odos reakcijas (iSbérima, eritema, niezulj, dilgéling). Kai kuriems pacientams prireiké
gydymo ligoninéje. Atnaujinus gydyma, simptomai pasikartojo ne visiems pacientams.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Pegvisomanto perdozavimo patirtis ribota. Buvo pranesta apie vieng timinio perdozavimo atvejj, kai 7
dienas buvo vartojama 80 mg paros dozé. Pacientas jauté Siek tiek sustipréjusi nuovargj ir burnos
dzitivima. Nutraukus gydyma, per savait¢ buvo pastebétos Sios nepageidaujamos reakcijos: nemiga,
nuovargio sustipréjimas, periferiné edema, drebulys, kiino masés padidéjimas. Praéjus dviem
savaitéms po gydymo nutraukimo, pasireiske leukocitozé ir vidutinio stiprumo kraujavimas i§
injekcijos vietos, kurie, manoma, buvo galimai susij¢ su pegvisomantu.

Perdozavimo atveju Sio vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti ir jo neatnaujinti, kol IAF-I
koncentracija vél taps normali arba didesné uz nustatytg normos riba.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kiti priekinés hipofizés dalies hormonai ir analogai, ATC kodas — HO1AXO01.

Veikimo mechanizmas

Pegvisomantas yra zmogaus augimo hormono analogas, kuris buvo genetiSkai modifikuotas ir tapo
augimo hormono receptoriy antagonistu. Pegvisomantas prisijungia prie augimo hormono receptoriy,
esanciy lgsteliy pavirSiuje, ir blokuoja augimo hormono prisijungima taip trukdydamas perduoti
vidulgstelinj augimo hormono signalg. Pegvisomantas pasizymi dideliu selektyvumu AH receptoriui,
todél neblina kryzminiy reakcijy su kitais citokiny receptoriais, jskaitant ir prolaktino.

Farmakodinaminis poveikis

Veikiant pegvisomantui, dél augimo hormono veikimo slopinimo, serume sumazéja j insuling
panaSaus pirmojo augimo faktoriaus (IAF-I) koncentracija, o taip pat ir kity su augimo hormonu
susijusiy serumo baltymy, pavyzdziui, laisvo IAF-I, riig§€iai neatsparaus IAF-I subvieneto (ALS) ir |
insuling panasy augimo faktoriy prisijungiancio baltymo-3 (IAFBP-3) kiekis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

12 savaiciy trukmés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, daugiacentrio tyrimo metu akromegalija
sergantiems pacientams (n = 112) buvo palygintas placebas ir pegvisomantas. Pegvisomantu gydyty
pacienty grupése visy patikrinimy metu buvo nustatytas priklausantis nuo dozgs, statistiskai
reik§mingas vidutinio IAF-I (p < 0,0001), laisvo IAF-I (p < 0,05), IAFBP-3 (p <0,05) ir ALS

(p < 0,05) kiekio sumazéjimas. Tyrimo pabaigoje (12 savaitg) IAF-I kiekis serume normalizavosi
9,7 %, 38,5 %, 75 % ir 82 % asmeny, kurie buvo gydomi atitinkamai placebu, pegvisomantu 10 mg
per para, 15 mg per parg arba 20 mg per para.

Visose skirtingy doziy grupése bendras ligos pozymiy ir simptomy kiekis buvo mazesnis, palyginti su
placebo grupémis. Sis skirtumas buvo statistiskai reikSmingas (p < 0,05).

Ilgalaikio, atviro, dozés nustatymo tyrimo metu 38 akromegalija serganciy asmeny maziausiai 12
meénesiy i§ eilés (vidurkis = 55 savaités) kasdien vartojo pegvisomantg. Vidutiné IAF-I koncentracija
Sioje grupéje sumazéjo nuo 917 ng/ml iki 299 ng/ml, 92 % asmeny buvo normali (priklausomai nuo
amziaus) IAF-I koncentracija.

Ivairiuose tyrimuose, taip pat tyrime Acrostudy, pegvisomantas normalizavo IAF-1 kiekj didelei daliai
pacienty (> 70 %) ir reikSmingai sumazino gliukozés kiekj plazmoje nevalgius bei insulino kiekj
plazmoje nevalgius.

Pegvisomantas taip pat pagerina jautruma insulinui, tai greiciausiai susij¢ su AH receptoriy blokada
audiniuose, daugiausia kepenyse, taip pat riebaliniame audinyje, inkstuose ir skeleto raumenyse; taip
pasalinamas neigiamas AH poveikis insulino signalams, lipolizei ir gliukoneogenezei. Taciau visy §iy
poveikiy veikimo mechanizmas néra tiksliai zinomas. Akromegalija sergantiems pacientams, kurie
serga ir cukriniu diabetu, gali prireikti sumazinti insulino ar hipoglikeminiy vaistiniy preparaty dozes
(zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suleidus pegvisomanto po oda, jo absorbcija yra léta ir trunka ilgai. DidZiausia pegvisomanto
koncentracija serume paprastai neatsiranda tol, kol nepraeina 33-77 valandos po vaistinio preparato
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pavartojimo. Vidutiné po oda vartojamos dozes absorbcijos apimtis atitiko 57 % j veng pavartotos
dozés.

Pasiskirstymas
Menamas pegvisomanto pasiskirstymo tiiris yra santykinai mazas (7-12 1).

Biotransformacija

Pegvisomanto metabolizmas netirtas.

Eliminacija

Nustatyta, kad vartojant kartotines vaistinio preparato dozes, vidutinis pegvisomanto bendrasis
sisteminis klirensas i§ organizmo yra 28 ml/val., kai po oda vartojamos dozés svyruoja nuo 10 iki
20 mg per para. Pegvisomanto klirensas pro inkstus yra menkas ir sudaro maziau nei 1 % bendrojo
klirenso i§ organizmo. Pegvisomantas létai eliminuojamas i§ serumo, jo pusinés eliminacijos laikas
paprastai svyruoja nuo 74 iki 172 valandy, nepriklausomai nuo to, ar pavartota viena ar kartotinés
dozés.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Po vienkartinio pegvisomanto suleidimo po oda, linijiskumo didinant dozes (vartojant 10, 15 arba

20 mg) nepastebéta. Populiacijos farmakokinetikos tyrimy duomenimis, esant pastoviai vaistinio
preparato apykaitai organizme, buvo nustatyta linijiné farmakokinetika. Dviejy ilgalaikiy tyrimy, kuriy
metu 145 pacientai vartojo 10, 15 arba 20 mg pegvisomanto paros dozes, duomenimis, vidutiné
vaistinio preparato koncentracija (£ SN) serume buvo atitinkamai mazdaug 8800 + 6300,

13200 + 8000 ir 15600 + 10300 ng/ml.

Sveiky savanoriy ir akromegalija serganciy pacienty pegvisomanto farmakokinetika yra panasi, taciau
daugiau sverian¢iy asmeny pegvisomanto bendrasis klirensas i§ organizmo paprastai biina greitesnis
nei maziau sverian¢iy zmoniy, todél gali prireikti didesniy vaistinio preparato doziy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus ikiklinikiniy tyrimy (atlikty su Ziurkémis ir bezdZionémis) duomenis, buvo nustatyta, kad
kartotinés vaistinio preparato dozés zmogui specifinio toksinio pavojaus neturi. Taciau dél stipraus
farmakologinio atsako bezdzionéms, sisteminé ekspozicija vartojant didesnes nei pacienty gydomasias
dozes netirta.

Kancerogeninio tyrimo duomenimis, ziurkiy patinams injekcijos vietoje pastebéta piktybiniy
fibrohistiocitomy, susijusiy su fibroze ir histiocitiniu uzdegimu, kai ekspozicija buvo tris kartus
didesné¢ uz ekspozicija zmogaus organizme (atsizvelgiant j viduting koncentracija plazmoje, nustatyta
dviejy ilgalaikiy tyrimy metu, vartojant 30 mg paros dozg). Tokio atsako reik§mé Zzmogui iki Siol
nezinoma. Naviky injekcijos vietoje dazniau atsiranda greiciausiai dél sudirginimo ir didelio Ziurkiy
jautrumo kartotinéms injekcijoms po oda.

Ankstyvojo embriony vystymosi ir embriofetalinio vystymosi tyrimai atlikti su vaikingomis triusémis,
kuriy metu skirtos 1, 3 ir 10 mg/kg per para pegvisomanto dozés, leidziamos po oda. Teratogeninio
poveikio, susijusio su pegvisomanto skyrimu organogenezés laikotarpiu, jrodymy nebuvo. Abiejy
tyrimy metu pastebéta, kad skiriant 10 mg/kg per parg (6 kartus didesng uz maksimalig teraping doze
zmogui, skaiciuojant pagal kiino pavir$iaus plota) padaugéja poimplantaciniy atmetimy. Vaisingumo
tyrimy neatlikta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l §io vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Paruosta tirpalg vartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo salygos

Flakong (-us) su milteliais laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakong (-us) laikyti
dézutéje (-€se), kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Dézute (-es), kurioje (-se) yra flakonas (-ai) su SOMAVERT milteliais, galima laikyti kambario
temperattiroje, ne aukstesnéje kaip 25 °C, viena ne ilgesnj kaip 30 pary perioda. Tinkamumo vartoti
data reikia uzrasyti ant dézutés (ne ilgiau kaip 30 pary nuo i§émimo i Saldytuvo datos). Flakonas (-ai)
turi biiti apsaugotas (-1) nuo $viesos ir jo (jy) negalima déti atgal j Saldytuva. Flakong (-us) su
SOMAVERT milteliais reikia iSmesti, jeigu jis (jie) nebuvo suvartotas (-1) per 30 pary laikant
kambario temperatiiroje arba iki ant déZutés atspausdintos galiojimo datos, atsizvelgiant  tai, kas bus
anksciau.

Uzpildyta (-us) Svirksta (-us) laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba laikyti Saldytuve (2 °C —
8 °C). Negalima uzSaldyti.

Paruostas tirpalas
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

10 mg arba 15 mg, arba 20 mg, arba 25 mg, arba 30 mg pegvisomanto milteliy flakone (I tipo
kristolinis stiklas) su guminiu kams¢iu (chlorobutilo guma) ir 1 ml tirpiklio (injekcinis vanduo)
uzpildytame Svirkste (I tipo borosilikato stiklas) su guminiu kams¢iu (bromobutilo guma) ir dangtelio
antgaliu (bromobutilo guma). Apsauginio plastikinio dangtelio spalva priklauso nuo vaistinio
preparato stiprumo.

SOMAVERT 10 mgir 15 mg
Pakuotéje yra 30 flakony, uzpildyty Svirksty ir saugiyjy adaty.

SOMAVERT 20 mg, 25 mg ir 30 mg
Pakuotéje yra 1 flakonas, uzpildytas Svirkstas ir saugioji adata arba 30 flakony, uzpildyty $virksty ir
saugiyjy adaty.
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Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Injekcijai suleisti reikiamas Svirkstas ir saugioji adata tiekiami su vaistiniu preparatu.

Pries prijungdami kartu tickiama saugiajg adatg, nuo uzpildyto Svirksto pasSalinkite Svirksto dangtelj. Jj

reikia nulauzti. Svirksta tuo metu reikia laikyti sta¢ia, kad neistekéty vaistas, o $virksto galas neturi
prie nieko liestis.

Svirksto dangtelio
Salinimas

Milteliai turi biiti iStirpinami 1 ml tirpiklio. Leidziant tirpiklj i$ $virksto, flakong ir §virksta reikia
laikyti kampu, kaip parodyta iliustracijoje toliau.

Skyscio supylimas

Suleiskite tirpiklj i flakona su milteliais. Tirpiklj i flakong leiskite létai, kad tirpalas nesuputoty.
Suputojes vaistas netinkamas vartoti. Atsargiai iStirpinkite miltelius létai sukiodami flakong. Smarkiai
nepurtykite, nes tai gali sukelti veikliosios medZiagos denatiiracija.

Atlikus ruos$imo procediira, pries suleidZiant paruosta tirpalg reikia apzitiréti, ar jame néra pasaliniy
daleliy (arba bet kokiy svetimkiiniy), ar nepakito iSvaizda. Pastebéjus bet kurj i§ nurodyty pakitimy,

vaistinj preparatg reikia iSmesti.

Pries jsiurbdami istirpyta SOMAVERT, apverskite flakong su jbestu j ji Svirkstu ir patikrinkite, ar
matosi kams$¢io anga, kaip parodyta iliustracijoje toliau:
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Adatos padéties keitimas

4 I

Patraukite adatg zemyn, kad jos smaigalys bty skystyje Zemiausiame taske. Létai traukite Svirksto
stimoklj siurbdami i$ flakono vaistg. Jeigu SvirkSte matote oro, pabarbenkite cilindra, kad burbuliukai
pakilty j Svirksto virSugalj, tada atsargiai iSstumkite juos i§ Svirksto j flakona.

Pries§ iSmesdami Svirkstg ir adata, uzlenkite adatos apsauga ant adatos ir uztikrinkite, kad jis
uzsifiksuoty reikiamoje vietoje. Svirksto ir adatos jokiais biidais negalima naudoti pakartotinai.

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis
vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/240/001 10 mg 30 flakony
EU/1/02/240/002 15 mg 30 flakony
EU/1/02/240/004 20 mg 1 flakonas
EU/1/02/240/003 20 mg 30 flakony
EU/1/02/240/009 25 mg 1 flakonas
EU/1/02/240/010 25 mg 30 flakony
EU/1/02/240/011 30 mg 1 flakonas
EU/1/02/240/012 30 mg 30 flakony

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2002 m. lapkricio 13 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. rugséjo 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I)
UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios (-iujuy) medziagos (-y) gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
645 41 Strangnés
Svedija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Airija

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy receptg (zr. I priedo
[preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

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

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL 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 biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
pegvisomantas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 10 mg pegvisomanto
Po paruosimo 1 ml tirpalo yra 10 mg pegvisomanto

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

30 milteliy flakony
30 tirpiklio uzpildyty Svirksty
30 injekciniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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)

Paruosts tirpala vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakong (-us) su milteliais laikyti Saldytuve. Negalima uZzsaldyti.

Flakong (-us) su milteliais laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Kita informacijg apie laikymg Zr. pakuotés lapelyje.

Uzpildyta (-us) Svirkstg (-us) laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/240/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 10 mg milteliai injekciniam tirpalui
pegvisomantas

[2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 10 mg pegvisomanto
ParuoSus tirpala, 1 ml tirpalo yra 10 mg pegvisomanto

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui

10 milteliy flakony

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

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

Paruosta tirpala vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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[o9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Flakong (-us) laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Flakong (-us) su milteliais galima laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj kaip
30 pary perioda.

Laikant kambario temperattiroje, suvartoti iki:

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

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AY)
EU/1/02/240/001

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (IéDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 10 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

SOMAVERT 10 mg
injekciniai milteliai
pegvisomantas

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 mg

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 15 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
pegvisomantas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 15 mg pegvisomanto
Po paruosimo 1 ml tirpalo yra 15 mg pegvisomanto

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

30 milteliy flakony
30 tirpiklio uzpildyty Svirksty
30 injekciniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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)

Paruostg tirpalg vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakong (-us) su milteliais laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Flakong (-us) su milteliais laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Kitg informacijg apie laikyma Zr. pakuotés lapelyje.

Uzpildyta (-us) Svirkstg (-us) laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/240/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 15 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 15 mg milteliai injekciniam tirpalui
pegvisomantas

[2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 15 mg pegvisomanto
ParuoSus tirpala, 1 ml tirpalo yra 15 mg pegvisomanto

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui

10 milteliy flakony

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

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

Paruosta tirpalg vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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[o9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Flakong (-us) laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Flakong (-us) su milteliais galima laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj kaip
30 pary perioda.

Laikant kambario temperattiroje, suvartoti iki:

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

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1IAD)
EU/1/02/240/002

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (IéDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 15 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

SOMAVERT 15 mg
injekciniai milteliai
pegvisomantas

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

15 mg

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
pegvisomantas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 20 mg pegvisomanto
Po paruosimo 1 ml tirpalo yra 20 mg pegvisomanto

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

30 milteliy flakony
30 tirpiklio uzpildyty Svirksty
30 injekciniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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)

Paruostg tirpalg vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakong (-us) su milteliais laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Flakong (-us) su milteliais laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Kitg informacijg apie laikyma Zr. pakuotés lapelyje.

Uzpildyta (-us) Svirkstg (-us) laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRAIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/240/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 20 mg milteliai injekciniam tirpalui
pegvisomantas

[2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 20 mg pegvisomanto
ParuoSus tirpala, 1 ml tirpalo yra 20 mg pegvisomanto

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui

10 milteliy flakony

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

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

Paruosta tirpala vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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[o9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Flakong (-us) laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Flakong (-us) su milteliais galima laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj kaip
30 pary perioda.

Laikant kambario temperattiroje, suvartoti iki:

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

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1IAD)
EU/1/02/240/003

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (IéDAVIMO) TVARKA
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 20 mg
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
pegvisomantas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 20 mg pegvisomanto
Po paruosimo 1 ml tirpalo yra 20 mg pegvisomanto

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 milteliy flakonas
1 tirpiklio uzpildytas Svirkstas
1 injekciné adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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)

Paruosts tirpala vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Turinj laikyti dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Dézute galima laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj kaip 30 pary perioda.

Laikant kambario temperattiroje, suvartoti iki:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/240/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

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

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

SOMAVERT 20 mg
injekciniai milteliai
pegvisomantas

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

20 mg

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 25 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
pegvisomantas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 25 mg pegvisomanto
Po paruosimo 1 ml tirpalo yra 25 mg pegvisomanto

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

30 milteliy flakony
30 tirpiklio uzpildyty Svirksty
30 injekciniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Paruostg tirpalg vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakong (-us) su milteliais laikyti Saldytuve. Negalima uZzsaldyti.

Flakong (-us) su milteliais laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Kitg informacijg apie laikymg Zr. pakuotés lapelyje.

Uzpildyta (-us) Svirkstg (-us) laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/240/010

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 25 mg milteliai injekciniam tirpalui
pegvisomantas

[2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 25 mg pegvisomanto
ParuoSus tirpala, 1 ml tirpalo yra 25 mg pegvisomanto

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui

10 milteliy flakony

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

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

Paruostg tirpalg vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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[o9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Flakong (-us) laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Flakong (-us) su milteliais galima laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj kaip
30 pary perioda.

Laikant kambario temperattiroje, suvartoti iki:

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

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1IAD)
EU/1/02/240/010

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (IéDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 25 mg

40



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 25 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
pegvisomantas

[2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 25 mg pegvisomanto
Po paruoSimo 1 ml tirpalo yra 25 mg pegvisomanto

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 milteliy flakonas
1 tirpiklio uzpildytas Svirkstas
1 injekcin¢ adata

[5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Paruosta tirpala vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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[o9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZzSaldyti.
Turinj laikyti dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Dézute galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj kaip 30 pary perioda.

Laikant kambario temperattiroje, suvartoti iki:

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

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

[ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/02/240/009

[ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

SOMAVERT 25 mg
injekciniai milteliai
pegvisomantas

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

25 mg

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
pegvisomantas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 30 mg pegvisomanto
Po paruosimo 1 ml tirpalo yra 30 mg pegvisomanto

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

30 milteliy flakony
30 tirpiklio uzpildyty Svirksty
30 injekciniy adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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)

Paruostg tirpalg vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Flakong (-us) su milteliais laikyti Saldytuve. Negalima uZzsaldyti.

Flakong (-us) su milteliais laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Kitg informacijg apie laikymg Zr. pakuotés lapelyje.

Uzpildyta (-us) Svirkstg (-us) laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/240/012

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 30 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 30 mg milteliai injekciniam tirpalui
pegvisomantas

[2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 30 mg pegvisomanto
ParuoSus tirpala, 1 ml tirpalo yra 30 mg pegvisomanto

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui

10 milteliy flakony

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

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

Paruosta tirpala vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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[o9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

Flakong (-us) laikyti dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Flakong (-us) su milteliais galima laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj kaip
30 pary perioda.

Laikant kambario temperattiroje, suvartoti iki:

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

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
EU/1/02/240/012

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (IéDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 30 mg
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SOMAVERT 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
pegvisomantas

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

Viename flakone yra 30 mg pegvisomanto
Po paruoSimo 1 ml tirpalo yra 30 mg pegvisomanto

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas

Manitolis (E 421)

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Injekcinis vanduo

| 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 milteliy flakonas
1 tirpiklio uzpildytas Svirkstas
1 injekcin¢ adata

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. Leisti po oda.

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)

Paruosta tirpala vartoti nedelsiant. Skirtas tik vienai injekcijai.

[8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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[9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Turinj laikyti dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Dézute galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj kaip 30 pary perioda.

Laikant kambario temperattiroje, suvartoti iki:

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

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/02/240/011

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

SOMAVERT 30 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

SOMAVERT 30 mg
injekciniai milteliai
pegvisomantas

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30 mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

SOMAVERT tirpiklis
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml injekcinio vandens

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

SOMAYVERT 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOMAYVERT 15 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOMAYVERT 20 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOMAYVERT 25 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

SOMAYVERT 30 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
pegvisomantas

AtidZiai perskaitykite visg Si lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji 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 Jusy).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra SOMAVERT ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant SOMAVERT
3. Kaip vartoti SOMAVERT

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti SOMAVERT

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra SOMAVERT ir kam jis vartojamas

SOMAVERT gydoma akromegalija — hormony sutrikimas, kurj sukelia sustipréjusi augimo hormono

(AH) ir i insuling panaSaus augimo faktoriaus (IAF-I) sekrecija ir kuriam buidingas per greitas kauly

augimas, minkstyjy audiniy tinimas, Sirdies liga ir kiti susij¢ sutrikimai.

Zinoma, kad SOMAVERT veiklioji medziaga pegvisomantas yra augimo hormono receptoriy

blokatorius. Si medziaga slopina augimo hormono (AH) poveikj ir maZina j insuling panaSaus augimo

faktoriaus (IAF-I) koncentracijg kraujyje.

2.  Kas Zinotina prie$ vartojant SOMAVERT

SOMAYVERT vartoti negalima

- jeigu yra alergija pegvisomantui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti SOMAVERT.

- jeigu pasireiskia regos sutrikimas arba galvos skausmas, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja;

- gydytojas arba slaugytojas stebés IAF-I (j insuling panaSus augimo faktorius) koncentracija
kraujyje ir, jeigu prireiks, keis SOMAVERT dozg;

- gydytojas turi stebéti adenoma (gerybinj auglj);
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- gydytojas atliks kepeny funkcijos tyrimus prie$ pradedant gydymg SOMAVERT bei gydymo
metu. Jeigu Siy tyrimy rezultatai néra normallis, gydytojas aptars su Jumis gydymo galimybes.
Pradéjus gydyma gydytojas arba slaugytojas pirmuosius 6 gydymo SOMAVERT ménesius kas
4-6 savaites stebés kepeny fermenty aktyvuma kraujyje. Jeigu atkakliai laikosi kepeny ligos
pozymiai, SOMAVERT vartojima reikia nutraukti;

- jeigu sergate diabetu, gydytojui teks keisti insulino arba kity vartojamy vaisty dozes;

- Motery vaisingumas gali sustipréti dél pageréjusios sveikatos biklés. Néstumo metu §io vaisto
vartoti nerekomenduojama, o vaisingoms moterims reikia patarti naudoti kontracepcijos
priemones. Taip pat zr. skyrelj ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis* toliau.

Kiti vaistai ir SOMAVERT

Jeigu anksciau vartojote kity vaisty akromegalijai arba diabetui gydyti, turite pasakyti gydytojui.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jusy gydymui gali buti skiriami ir kiti vaistai. Svarbu, kad vartotuméte visus paskirtus vaistus, taip pat
ir SOMAVERT, kol gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas nurodys kitaip.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

SOMAVERT néstumo metu vartoti nerekomenduojama. Jeigu esate vaisinga moteris, gydymo metu
naudokite kontracepcijos priemones.

Ar pegvisomantas prasiskverbia j motinos pieng, neZzinoma. Vartojant SOMAVERT, zindyti negalima,
kol nepasitaréte su gydytoju.

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

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
SOMAVERT sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3.  Kaip vartoti SOMAVERT

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

Prading 80 mg pegvisomanto doze¢ po oda suleis gydytojas. Po to jprastiné pegvisomanto paros dozé,
kuri suleidziama po oda, yra 10 mg.

Kas 4-6 savaites, priklausomai nuo IAF-I koncentracijos serume, optimaliam gydomajam poveikiui
palaikyti, gydytojas atitinkamai koreguos doze, didindamas jg po 5 mg pegvisomanto per para.

Vartojimo buidas ir metodas
SOMAVERT suleidziamas po oda. Vaista galima susileisti pa¢iam arba jj suleidzia kitas asmuo,
pavyzdziui, gydytojas arba jo (jos) pad¢jéjas. Reikia vadovautis i§samia vaisto suleidimo instrukcija,

kuri pateikiama Sio lapelio pabaigoje. Sj vaistg reikia vartoti tiek laiko, kiek nurodé gydytojas.
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Si vaistg prie§ vartojimg reikia istirpinti. SuleidZiamo turinio negalima maiSyti tame paciame SvirksSte
arba flakone su jokiais kitais vaistais.

Vaisto suleidimo vietoje gali iSveséti riebalinis audinys. Kad iSvengtuméte tokio iSves¢jimo, kiekvieng
kartg vaistg leiskite vis kitoje vietoje, kaip nurodyta poskyryje ,,2 VEIKSMAS* §io lapelio skyriuje
»SOMAVERT paruosimo ir suleidimo instrukcija®. Tai leis odai ir poodiniam audiniui atsinaujinti po
vienos injekcijos, kol | tg pacia vietg vél bus suleista vaisto.

Jeigu manote, kad $is vaistas veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Ka daryti pavartojus per didele SOMAVERT doze?

Jeigu atsitiktinai susileidote daugiau SOMAVERT nei paskyré gydytojas, sunkiy pasekmiy neturéty
biti, taCiau tokiu atveju nedelsdami kreipkites j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Pamirsus pavartoti SOMAVERT

Jeigu uzmirSote susileisti vaisto, padarykite tai, kai tik prisiminsite, po to leiskite SOMAVERT kaip
nurodé gydytojas. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistaja.

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.

Buvo pranesta, kad kai kuriems SOMAVERT vartojantiems pacientams pasireiSké sunkios alerginés
(anafilaksinés) reakcijos. Sunki alerginé reakcija gali pasireiksti vienu arba keliais i$ $iy simptomy:
veido, liezuvio, lupy arba gerklés patinimas, Svokstimas arba kvépavimo pasunkéjimas (gerkly
spazmas), generalizuotas odos iS§bérimas, dilgéliné ar niezulys, galvos svaigimas. Jeigu atsiranda tokiy
simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Labai daznas — gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy:

e galvos skausmas;
e viduriavimas;
e sgnariy skausmas.

Daznas — gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy:

dusulys;

padidéjes medziagy, kuriomis matuojama kepeny funkcija, kiekis. Tai galima pamatyti kraujo
tyrimy rezultatuose;

kraujas Slapime;

kraujospiidzio padid¢jimas;

viduriy uzkietéjimas, pykinimas, vémimas, i$sipiitimo pojiitis, nevirskinimas, dujos;
galvos svaigimas, mieguistumas, nevalingas drebulys, lytéjimo pojii¢io susilpnéjimas;
meélynés ar kraujavimas vaisto suleidimo vietoje, skausmas ar patinimas vaisto suleidimo
vietoje, riebalinio audinio po oda i§ve$éjimas vaisto suleidimo vietoje, galiiniy patinimas,
silpnumas, karsc¢iavimas;

prakaitavimas, niezulys, iSbérimas, polinkis mélynéms atsirasti;

raumeny skausmas, artritas;
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o cholesterolio koncentracijos kraujyje padidé¢jimas, svorio padidéjimas, gliukozes
koncentracijos kraujyje padidéjimas, gliukozes kiekio kraujyje sumazéjimas;

e | gripg panasus negalavimas, nuovargis;

e nenormalls sapnai;

o akiy skausmas.

Nedaznas — gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy:

o alerginé reakcija pavartojus vaisto (kar$¢iavimas, iSbérimas, nieZulys ir sunkiais atvejais
dusulys, staigus odos patinimas, kuriam pasireiSkus biitina skubi medicininé pagalba). Gali
pasireiksti i§ karto arba praéjus kelioms dienoms po vaisto pavartojimo;

o baltymas Slapime, Slapinimosi pagaus¢jimas, inksty sutrikimai;

o interesy stoka, sumi§imo pojiitis, sustipréjes lytinis potraukis, panikos priepuolis, atminties
netekimas, miego sutrikimas;

o trombocity kiekio kraujyje sumaZzéjimas, leukocity kiekio kraujyje padidéjimas ar
sumaz¢jimas, polinkis kraujuoti;

e Dbloga savijauta, gijimo pablogéjimas;

o akiy nuovargis, vidinés ausies sutrikimai;

o veido patinimas, odos sausumas, naktinis prakaitavimas, odos paraudimas (eritema), iskile
nieztintys odos gumbeliai (dilgéliné);

o riebaliniy medziagy kiekio kraujyje padidéjimas, apetito padidéjimas;

o burnos dzitivimas, padidéjes seilétekis, danty sutrikimai, hemorojus;

o skonio pojii¢io sutrikimas, migrena;

DaZnis nezinomas — negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis:

e pyktis;

e sunkus dusulys (gerkly spazmas);

e staigus odos ir poodinio audinio bei organy vidinio pavirSiaus (gleivinés) patinimas
(angioneuroziné edema).

Mazdaug 17 % pacienty gydymo metu atsiranda antikiiny prie§ augimo hormona. Manoma, kad
antiktinai nesutrikdo $io vaisto veikimo.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

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

Ant flakono ir kartono dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Flakong (-us) su milteliais laikyti Saldytuve (2°C-8°C), dézutéje (-ése), kad vaistas biity apsaugotas
nuo Sviesos. Negalima uZzsaldyti.

Dézute (-es), kurioje (-se) yra flakonas (-ai) su SOMAVERT milteliais, galima laikyti kambario
temperattiroje, ne aukstesnéje kaip 25 °C, viena ne ilgesnj kaip 30 pary perioda. Tinkamumo vartoti
data reikia uzraSyti ant dézutés nurodant metus / ménesj / dieng (ne ilgiau kaip 30 pary nuo iSémimo i$
Saldytuvo datos). Flakong (-us) reikia saugoti nuo $viesos. Nedékite Sio vaisto atgal j Saldytuva.
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ISmeskite $j vaista, jeigu jis nebuvo suvartotas iki tinkamumo vartoti datos arba ant dézutés
atspausdintos galiojimo datos, atsizvelgiant j tai, kas bus anksciau.

Uzpildyta (-us) Svirksta (-us) laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje arba laikyti Saldytuve (2 °C —
8 °C). Negalima uzSaldyti.

Paruosta SOMAVERT tirpala reikia vartoti nedelsiant.
Jeigu tirpalas drumstas arba jame yra daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

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

6.  Pakuotés turinys ir Kita informacija

SOMAVERT sudétis

- Veiklioji medziaga yra pegvisomantas.

- SOMAVERT 10 mg: viename milteliy flakone yra 10 mg pegvisomanto. Miltelius iStirpinus 1 ml
tirpiklio, 1 ml tirpalo yra 10 mg pegvisomanto.

- SOMAVERT 15 mg: viename milteliy flakone yra 15 mg pegvisomanto. Miltelius iStirpinus 1 ml
tirpiklio, 1 ml tirpalo yra 15 mg pegvisomanto.

- SOMAVERT 20 mg: viename milteliy flakone yra 20 mg pegvisomanto. Miltelius iStirpinus 1 ml
tirpiklio, 1 ml tirpalo yra 20 mg pegvisomanto.

- SOMAVERT 25 mg: viename milteliy flakone yra 25 mg pegvisomanto. Miltelius iStirpinus 1 ml
tirpiklio, 1 ml tirpalo yra 25 mg pegvisomanto.

- SOMAVERT 30 mg: viename milteliy flakone yra 30 mg pegvisomanto. Miltelius iStirpinus 1 ml
tirpiklio, 1 ml tirpalo yra 30 mg pegvisomanto.

- Pagalbinés medziagos yra glicinas, manitolis (E 421), bevandenis dinatrio fosfatas, natrio-
divandenilio fosfatas monohidratas (zr. 2 skyriy ,,SOMAVERT sudétyje yra natrio®).

- Tirpiklis yra injekcinis vanduo.

SOMAVERT isvaizda ir kiekis pakuotéje

Tiekiami SOMAVERT milteliy ir tirpiklio injekciniam tirpalui flakonai. Flakone (10 mg, 15 mg,
20 mg, 25 mg arba 30 mg pegvisomanto) ir 1 ml tirpiklio uzpildytas Svirkstas. Pakuotéje yra 1 ar
30 vienety. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés. Milteliai yra balti, o tirpiklis skaidrus
bespalvis.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

Gamintojas

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

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

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

EAlLada
Pfizer EAAGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

Pfizer S.r.l. Pfizer AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TmA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas {MMMM-mm}.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.

<
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
SOMAVERT milteliai flakone su tirpikliu uzpildytame $virkste.

pegvisomantas injekcijai
leisti tik po oda
vienadozis flakonas

SOMAVERT tiekiamas flakone balty milteliy briketo pavidalu. Prie§ vartodami turite sumaisyti
SOMAVERT su skys¢iu (skiedikliu).

Skystis tiekiamas uzpildytame Svirkste su uzrasu ,,SOMAVERT tirpiklis*.

Nemaisykite SOMAVERT su jokiais kitais skysciais.

Labai svarbu, kad nebandytuméte atlikti injekcijos sau arba kitam asmeniui, kol Jisy neiSmoké to
atlikti sveikatos priezitiros specialistas.

Flakony su milteliais pakuote (-s) laikykite Saldytuve temperattiroje nuo 2 °C iki 8 °C ir saugokite nuo
tiesioginés saulés Sviesos.

Dézute (-es), kurioje (-se) yra flakonas (-ai) su SOMAVERT milteliais, galima laikyti kambario
temperattiroje, ne aukstesnéje kaip 25 °C, viena ne ilgesnj kaip 30 pary perioda. Tinkamumo vartoti
data reikia uzraSyti ant dézutés nurodant metus / ménesj / dieng (ne ilgiau kaip 30 pary nuo i§émimo i$
Saldytuvo datos). Flakong (-us) reikia saugoti nuo $viesos. Nedékite Sio vaisto atgal j Saldytuva.

ISmeskite §j vaistg, jeigu jis nebuvo suvartotas iki tinkamumo vartoti datos arba ant dézutés
atspausdintos galiojimo datos, atsizvelgiant j tai, kas bus anksciau.

Uzpildyta (-us) Svirksta (-us) su tirpikliu galima laikyti kambario temperattroje.
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

1. Reikiamos medZiagos

Vienos SOMAVERT pakuotés, kurioje yra:
e flakonas su SOMAVERT milteliais;
o uzpildytas Svirkstas su tirpikliu;
e saugioji adata.

Taip pat reikeés:
e vatos gumuliuko;
o alkoholiu suvilgyto tamponélio;
o tinkamos astriy atlicky talpyklés.
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flakono kamstis
(pasalinus flakono dangtelj)

fakono Flakonas
dangtelis
tinkamumo laikas
kamigio anga
cilindras
Svirksto

adatos apsauga dangtelis

“stimoklio
kotelis

virksto”
kaklelis

adatos gaubtas Saugioji adata

2. PasiruoSimas

Pries pradedant procediirg

. MaisSykite SOMAVERT su tirpikliu, tik kai bisite pasirenge suleisti dozg.

. ISimkite vieng SOMAVERT pakuote i$ Saldytuvo ir palikite saugioje vietoje, kad savaime
susilty iki kambario temperatiros.

. Nusiplaukite rankas vandeniu su muilu ir kruops¢iai nusausinkite.

. Atpléskite Svirksto ir saugiosios adatos pakuotes, kad biity lengviau $ias priemones
iStraukti, kai pasiruosite injekcijai.

. Nenaudokite Svirksto arba flakono, jeigu:
o jie pazeisti arba sugedg;
o baigési jy tinkamumo laikas;
o preparatas buvo uzsalgs, net jeigu dabar ir atitirpo (taikoma tik $virkstui).

3. Injekcijos vietos pasirinkimas

Injekcijos vietos pasirinkimas

Rankos arba apatiné

nugaros dalis: / \
uzpakaliné zasto dalis (tik
jeigu vaistg leidzia sveikatos

priezitiros specialistas arba
globgjas)

Pilvas: <@

ne maziau nei 5 cm nuo
bambos.

Slaunys

. Kiekvienai injekcijai pasirinkite kitg vietg toje srityje.
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Venkite kauléty, paraudusiy, skausmingy, sukietéjusiy viety arba viety, kuriose yra
kraujosruvy, randy ir odos pakitimy.

Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponéliu, kaip moké sveikatos
priezitiros specialistas.

Palaukite, kol injekcijos vieta nudZzius.

Flakono dangtelio nuémimas

Flakono dangtelio
nuémimas

Nuimkite dangtelj nuo flakono.
ISmeskite dangtelj, jo daugiau nereikés.
Atsargiai: stebékite, kad flakono kamstis niekur neprisiliesty.

Svirksto dangtelio $alinimas

Svirksto dangtelio
Salinimas

ras

Nulauzkite Svirksto dangtelj. Gali biiti, kad pasiprieSinimas lauziant bus kiek didesnis nei
tikités.

ISmeskite Svirksto dangtelj, jo daugiau nereikes.

Laikykite $virkSta nukreipe auksStyn, kad neistekéty skystis.

Atsargiai: kai SvirkSto dangtelis paSalintas stebékite, kad Svirksto virSugalis niekur
neprisiliesty.
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7.

Saugiosios adatos prijungimas

Saugiosios adatos

. Tvirtai uzsukite saugiaja adatg ant Svirksto iki galo.

Adatos gaubto nuémimas

. Atlenkite adatos apsauga nuo adatos gaubto.
. Atsargiai nuimkite adatos gaubtg traukdami tiesiai.
. ISmeskite adatos gaubta, jo daugiau nereikés.
Atsargiai: stebékite, kad adata niekur neprisiliesty.
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Adatos jbedimas j flakona

Ibeskite adatg j flakono kamscio vidurij, kaip parodyta.
Ibede adatg j flakono kamstj, prilaikykite Svirksta, kad adata nesulinkty.

Skyscio supylimas

Skyscio supylimas

. Paverskite flakong su jbestu Svirkstu kampu, kaip parodyta.
Létai stumkite stimoklio kotelj Zemyn, kol visas skystis subégs j flakona.

. Atsargiai: neleiskite skyscio tiesiai j miltelius, nes jie suputos. Esant puty vaistas
netinkamas vartoti.
. Adatos dar neiStraukite.
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10. Flakono sukiojimas

Flakono sukiojimas

. Viena ranka prilaikykite $virkstg ir flakona, kaip parodyta.
Atsargiai pasukiokite skystj, judindami flakong sukamaisiais judesiais ant lygaus
pavirsiaus.

. Sukiokite skystj, kol visi milteliai visiskai iStirps.
Pastaba: tai gali uztrukti iki 5 minuciy.

11. Vaisto apZitira

Vaisto apziiira

. Laikydami adatg jbesta j flakona, atidziai apzitrekite vaistg. Jis turi buti skaidrus ir be
pasaliniy daleliy.
. Nevartokite, jeigu
o vaistas drumstas arba neskaidrus;
o vaistas turi bet kokia spalva;
o flakone matote daleliy arba susidaré puty sluoksnis.
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12. Adatos padéties keitimas

Adatos padéties
keitimas

. Pasukite flakona, kad matytuméte anga kamstyje, kaip parodyta.
Patraukite adatg Zemyn, kad jos smaigalys biity apsemtas skys¢io zemiausiame taske.
Taip galésite iSsiurbti maksimaly skyscio kiek].

. Pazitrekite, ar nepajudéjo stimoklio kotelis. Jeigu pajudéjo, jstumkite jj atgal j SvirkSta
iki galo. Taip uztikrinsite, kad pries siurbiant doze i§ §virksto pasiSalins visas oras.

13. Dozés jsiurbimas

Dozés jsiurbimas

. Létai iStraukite stimoklio kotelj, kad i§ flakono iSsiurbtuméte kuo daugiau vaisto.
Pastaba: jeigu Svirkste matote oro, pabarbenkite cilindra, kad burbuliukai pakilty i
Svirksto virSugalj, tada atsargiai iSstumkite juos i§ Svirksto i flakona.

. IStraukite adatg i$ flakono.
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14. Adatos jbedimas j oda

Adatos jbedimas |

. Svelniai suimkite odos rauksle injekcijos vietoje.
. Ibeskite visg adatg j suimta oda.

15. Vaisto suleidimas

i/ I =

Leétai stumkite sttmoklio kotelj Zemyn, kol $virksto cilindras bus tuscias.
Pastaba: stebékite, kad adata biity jbesta per visg savo ilgj.

Atleiskite suimtg odos rauksle ir iStraukite adatg tiesiai aukstyn.
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16. Adatos saugumo uZtikrinimas

Adatos saugumo

. Uzverskite ant adatos jos apsauga.
. Atsargiai spausdami ant kieto pavirSiaus, uzfiksuokite adatos apsauga reikiamoje vietoje.
Pastaba: kai apsauga uzsifiksuos, iSgirsite spragteléjima.

17. ISmetimas

ISmetimas

. Svirksto ir adatos JOKIAIS BUDAIS negalima naudoti pakartotinai. [§meskite adata ir
Svirksta, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas, laikydamiesi vietos
sveikatos ir saugos jstatymuy.
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18. Po injekcijos

@ Po injekcijos

. Jeigu reikia, Svariu vatos gumuliuku lengvai paspauskite injekcijos vieta.
. Netrinkite injekcijos vietos.
KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI

Kaq daryti, jeigu flakono kamstis atsitiktinai kazkur prisilieté?
. Nuvalykite flakono kamstj Svariu alkoholyje suvilgytu tamponéliu ir palaukite, kol
visiskai i§dZius. Jeigu negalite nuvalyti kamscio, flakono nenaudokite.

Kaq daryti, jeigu SvirkStas nukrito?
. Nenaudokite jo, netgi jei nematote pazeidimy. Tokj Svirksta iSmeskite taip pat, kaip
naudotg S$virkstg. Jums reikés naujo $virksto.

Kiek karty saugu jbesti adatg j flakono kamstj?
. Tik vieng karta. IStraukiant ir vel jbedant stipriai padidé¢ja adatos pazeidimo rizika ir ji
atbunka. Injekcija su tokia adata bus nemalonesné ir padidéja odos pazeidimo bei
infekcijos rizika. Taip pat kyla pavojus, kad prarasite tam tikra vaisto kiekj.

Ar galima pakratyti flakona, jeigu milteliai netirpsta?
. Ne — jokiu biidu nekratykite flakono. Kratant pakis vaistinés medziagos struktiira ir
susidarys puty. Kol milteliai visiskai iStirps, gali praeiti kelios minutés, tod¢l atsargiai
sukiokite flakona, kad skystis tapty visiskai skaidrus.

69



Kaip suprasti, ar flakone yra puty?

. Putos atrodo kaip mazy burbuliuky masé, kurios sluoksnis pliiduriuoja skyscio pavirsiuje.
Neleiskite SOMAVERT, jeigu jis suputojo.

Esant smulkiy burbuliuky vaista Esant puty sluoksniui vaistas vartoti
vartoti galima netinkamas

Ka daryti, kad vaistas nesuputoty?
. Spauskite stimoklj labai 1étai, kad skystis silpna srove bégty j flakono vidy. Neleiskite
skyscio tiesiai j miltelius, nes taip susidaro putos. Taikant §j biidg sutrumpés ir sukiojimo
laikas bei galésite i$siurbti daugiau vaisto.

Matau Svirkste Siek tiek oro. Ar tai blogai?
. Mazi burbuliukai skystyje néra blogai. Tokj vaistg leisti saugu, taciau jei j $virksta
atsitiktinai jtraukta oro, ji reikia prie§ leidZiant vaista pasalinti. Burbuliukus arba oro
tarpus, esancius skys¢io pavirSiuje, reikia i§stumti atgal j flakona.

Kodél negaliu i§ flakono i$siurbti viso vaisto?
° Dél flakono formos labai mazas vaisto kiekis liks flakone. Tai normalu. Siekiant
uztikrinti, kad likty tik ypa¢ mazas vaisto kiekis, siurbiant doz¢ adatos smaigalys turi buti
flakone kuo Zemiau.

Ka daryti, jei turiu abejoniy dél vaisto?

. Visus klausimus reikia aptarti su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, turinciu patirties
su SOMAVERT.
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