I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevelamam blakusparadibam.

Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
Skytrofa 3,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 4,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
Skytrofa 5,2 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
Skytrofa 6,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 7,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 9,1 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
Skytrofa 11 mg pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 13,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai kartridza

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Skytrofa sastav no somatropina, kas ir 1slaicigi konjuggts ar metoksipolietilenglikola nesgju (mPEG),
izmantojot patent€to TransCon saistvielu. Skytrofa stiprums vienmér norada somatropina dalas

daudzumu.

Skytrofa 3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju §kiduma pagatavosSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 3 mg somatropina *, kas lidzvertigs 8,6 mg lonapegsomatropina
(lonapegsomatropinum), un 0,279 ml skidinataja. Péc sagatavoSanas uz somatropina** proteinu
balstita koncentracija ir 11 mg/ml.

Skytrofa 3.6 mg pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma pagatavosSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 3,6 mg somatropina*, kas lidzvertigs 10,3 mg lonapegsomatropina, un
0,329 ml skidinataja. Péc sagatavosanas uz somatropina** proteinu balstita koncentracija ir 11 mg/ml.

Skytrofa 4.3 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 4,3 mg somatropina*, kas lidzvertigs 12,3 mg lonapegsomatropina, un
0,388 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina** proteinu balstita koncentracija ir 11 mg/ml.

Skytrofa 5.2 mg pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma pagatavosSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 5,2 mg somatropina*, kas lidzvertigs 14,8 mg lonapegsomatropina, un
0,464 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina** proteinu balstita koncentracija ir 11 mg/ml.

Skytrofa 6.3 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 6,3 mg somatropina*, kas lidzvertigs 18 mg lonapegsomatropina, un
0,285 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina** proteinu balstita koncentracija ir 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma pagatavoSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 7,6 mg somatropina*, kas lidzvertigs 21,7 mg lonapegsomatropina, un
0,338 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina** proteinu balstita koncentracija ir 22 mg/ml.



Skytrofa 9.1 mg pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma pagatavoSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 9,1 mg somatropina*, kas lidzvertigs 25,9 mg lonapegsomatropina, un
0,4 ml skidinataja. P&c sagatavosanas uz somatropina** proteinu balstita koncentracija ir 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 11 mg somatropina*, kas Iidzvertigs 31,4 mg lonapegsomatropina, un
0,479 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina** proteinu balstita koncentracija ir 22 mg/ml.

Skytrofa 13.3 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 13,3 mg somatropina*, kas Iidzvertigs 37,9 mg lonapegsomatropina,
un 0,574 ml skidinataja. PEc sagatavoSanas uz somatropia** proteinu balstita koncentracija ir

22 mg/ml.

* Stiprums norada somatropina dalas daudzumu bez mPEG saistvielas.

** Jzstradats Escherichia coli $tinas ar rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai (injekcija).
Balts l1dz gandriz balts pulveris.

Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Augsanas trauc€jumi bérniem un pusaudziem vecuma no 3 gadiem Iidz 18 gadiem nepietickamas
endogéna augSanas hormona sekrécijas dé| (aug$anas hormona deficits [AHD]).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstésana ir jauzsak un jauzrauga arstiem, kuri ir kvalificéti un pieredz&jusi beérnu AHD diagnozes
noteik$ana un arstesana.

Lonapegsomatropina daudzums un koncentracija vienmer tiek izteikta mg somatropina, atsaucoties uz
somatropia dalas daudzumu un neieklaujot mPEG saistvielu, lai noverstu zalu lietoSanas kliidas,
pacientiem nomainot ikdienas somatropina terapiju.

Devas

Devas un lietoSanas rezims ir janosaka katram pacientam individuali.

Sakuma deva

Skytrofa ieteicama sakuma deva ir 0,24 mg somatropina/kg kermena masas, ko lieto vienu reizi

nedgla. 1. tabula ir pieejami ieteicamie sakuma devas stiprumi $adai devai p&c kermena masas
diapazona.



1. tabula. Ieteicama deva pacientiem atkariba no kermena masas, ja noziméta deva 0,24 mg
somatropina/kg nedéla

Kermena masa (kg) Somatropina devas stiprums

11,5-13,9 3mg
14-16,4 3,6 mg

16,5-19,9 4,3 mg
20-239 5,2 mg

24 -28,9 6,3 mg

29-34.9 7,6 mg
35-41,9 9,1 mg

42 -50,9 11 mg
51-604 13,3 mg

60,5 - 69,9 15,2 mg (izmantojot divus divkameru kartridzus, katra 7,6 mg)
70 — 84,9 18,2 mg (izmantojot divus divkameru kartridzus, katra 9,1 mg)
85 - 100 22 mg (izmantojot divus divkameru kartridzus, katra 11 mg)

Ja tiek noziméta cita deva, nevis 0,24 mg somatropina/kg nedgla, aprekiniet kopgjo nedelas devu (mg
somatropina) un izvelieties atbilstosu devas stiprumu, ka noradits talak:

o kopgja nedelas deva (mg somatropina) = noziméta deva (mg somatropina/kg) x pacienta
kermena masa (kg);
o noapalojiet kopgjo nedelas devu (mg somatropina) uz vistuvako devas stiprumu, vienlaikus

nemot vera terapijas mérkus un kltnisko atbildes reakciju.

Sakuma deva pacientiem, kuri maina terapiju no reizi diend lietotam somatropina zalem

Ja terapija no reizi diena lietota somatropina tiek mainita uz lonapegsomatropinu reizi nedéla, tad starp
vienu reizi diena lietota somatropina pe€dgjo devu un lonapegsomatropina pirmo devu ir jabit vismaz
8 stundu intervalam.

Berniem, kuriem terapija tiek mainita no reizi diena lietota somatropina, arsti var pielagot sakuma
devu, nemot vera pasreizgjo somatropina devu, individualo klinisko atbildes reakciju un pacientam
specifiskos kliniskos apsvérumus.

Berniem, kuriem terapija tiek mainita no riezi diena lietotam somatropinu saturosam zalém ar ned€las
devu, kas Iidzvertiga 0,24 mg somatropina/kg kermena masas vai lielaka par to, lonapegsomatropina
ieteicama sakuma deva ir 0,24 mg somatropina/kg kermena masas (1. tabula).

Berniem, kuriem terapija tiek mainita no reizi diena lietotam somatropinu saturosam zalém ar ned€las
devu, kas mazaka par 0,24 mg somatropina/kg kermena masas, izmantojiet ieprieks nozimé&to ned¢las
devu ka lonapegsomatropina ieteicamo sakuma devu (skatit [idzvertibu ieprieks).

Devas titrésana

Lonapegsomatropina deva ir individuali japielago katram pacientam, nemot véra klmisko atbildes
reakciju, nevélamas blakusparadibas un/vai insulinam seruma Iidziga augsanas faktora 1 (IGF-1)
koncentracijas seruma arpus mérka diapazona. 1. punkta ir noraditi pieejamie somatropina devas
stiprumi.

Vidgjos IGF-1 standartnovirzes punktu skaita (SDS) Iimenus (nemtas 4-5 dienas pec devas lietoSanas)
var izmantot ka atsauci devas titréSanai (2. tabula). Lai novertétu iegiitos IGF-1 SDS limenus, ir
janogaida vismaz 2 ned€las p&c lonapegsomatropina lietoSanas uzsakSanas vai pec jebkuras devas
mainas. Deva ir japielago ta, lai sasniegtu vidgjos IGF-1 SDS limenus normas diapazona no -2 lidz +2
(velams tuvu 0 SDS).




IGF-1 SDS Iimeni laika gaita var mainities, tap&c ieteicams regulari arstéSanas kursa laika uzraudzit
IGF-1 SDS Iimenus seruma, it Tpasi pubertates laika.

2. tabula. Ieteicamas somatropina devas stiprumu izmainas vidéjam IGF-1 SDS kategorijam

Vidéjais IGF-1 SDS diapazons Ieteicamas somatropina devas stiprumu
(nemts 4.-5. diena péc devas lietoSanas) izmainas
> +4 Samazinat par 3 devas stiprumiem
no +3 lidz +4 Samazinat par 2 devas stiprumiem
no +2 lidz +3 Samazinat par 1 devas stiprumu
no -2 lidz +2 Bez izmainam
<-2 Palielinat par 1 devas stiprumu

Arstesanas novertejums

Efektivitates un droSuma novertgjuma veikSanu vajadzetu apsvert ik p&c aptuveni 6—12 menesiem, un
tos var novertét, nosakot auksologiskos parametrus, biokimiju (IGF-1, hormonus, glikozi un lipidu
Itmenus) un pubertates statusu. Pubertates laika jaapsver biezaka novertésana.

Arstésana ir japartrauc pacientiem ar gada augSanas atrumu < 2 cm gada, galigo augumu
sasniegusSajiem, augSanas atruma SDS <+ 1 p&c pirma arstésanas gada vai gadijumos, kad kaulu
vecums ir > 14 gadi (meiteném) vai > 16 gadi (zéniem), kas atbilst epifizes augs$anas platnisu
slegsanas laikam.

Lidzko epifizes sapliist, pacientiem ir javeic atkartots kliniskais novertéjums attieciba uz arstéSanas ar
augSanas hormonu nepieciesamibu.

Perorala estrogenu terapija

Lai sasniegtu arstesanas merki sievietem, kuras lieto peroralu estrogénus saturosu terapiju, var bt
nepiecieSama lielaka augSanas hormona deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

Devas izlaisana

Ja deva ir izlaista, ta ir jalieto p&c iesp&jas atrak un ne velak ka 2 dienas péc izlaistas devas. Ja ir
pagajusas vairak neka 2 dienas, izlaista deva nav jalieto, un nakama deva ir jalieto parastaja
ieplanotaja diena. Jebkura gadijuma pacienti p&c tam var atsakt ieverot savu ierasto devu lietoSanas

grafiku vienu reizi nedgla.

Devas ievadisanas dienas maina

Iknedglas injekcijas dienu var maintt uz citu ned€las dienu. Lonapegsomatropinu var ievadit 2 dienas
pirms vai 2 dienas p&c planotas devas lietosanas dienas. Ir janodrosina, ka starp ped€jo devu un
jaunizveidoto regularo devas lietoSanas reizi nedéla dienu ir pagajusas vismaz 5 dienas.

Ipasas populacijas

Nieru darbibas traucéjumi

Informacija pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav pieejama, un ieteikumus par devam nevar
sniegt.

Aknu darbibas traucéjumi

Informacija pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav piecjama, un ieteikumus par devam nevar
sniegt.



Pediatriska populacija

Lonapegsomatropina drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 3 gadiem, nav pieradita.
Paslaik pieejamie dati aprakstiti 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Katra injekcija ir jaievada subkutani reizi ned€la veédera, s€zas rajona vai augsstilba. IevadiSanas vieta
ir jamaina, lai noverstu lipoatrofiju.

Lonapegsomatropinu ir paredzgts ievadit pec tam, kad ar pievienota $kidinataja palidzibu ir sagatavots
pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai. Lonapegsomatropins ir jaievada, izmantojot Skytrofa

Auto-Injector. Pacientam un apriip&tajam ir jasanem apmaciba, lai nodroSinatu izpratni par ievadiSanas
procediiru, izmantojot ierici, un §1s personas varétu pasas ievadit lonapegsomatropinu.

Sagatavotajam Skidumam ir jabut bezkrasainam un dzidram vai opalescgjosam, ka arT redzamas
dalinas nesaturo$am vai gandriz nesaturosam (skatit 6.6. apakSpunktu).

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta un noradijumos, kas ieklauti
lietoSanas instrukcijas beigas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam (skatit
4.4, apakspunktu).

Somatropinu nedrikst lietot, ja ir pieradijumi par aktivu audz&ju (skatit 4.4. apakSpunktu).
Intrakranialajiem audzgjiem ir jabiit neaktiviem, un pirms arstéSanas ar aug$anas hormonu uzsakSanas
ir jabut pabeigta pretvéza terapijai. Ja ir pieradijumi par audzgja augSanu, terapija ir japartrauc.

Ar lonapegsomatropinu nedrikst arstét pacientus ar akiitu kritisku slimibu, kuriem ir komplikacijam
pec valgjas sirds operacijas, védera dobuma operacijas, multiplam negadijuma giitam traumam, akiitas
elposanas mazspgjas vai Iidzigiem stavokliem (informaciju par pacientiem, kuriem veic aizstajterapiju,
skatit 4.4. apakSpunkta).

Lonapegsomatropinu nedrikst lietot augSanas veicinasanai b&rniem ar sl€gtam epifizém.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Akuta kritiska slimiba

Kiritiski slimiem pieaugusajiem ar komplikacijam p&c valgjas sirds operacijas, védera dobuma
operacijas, multiplam negadijuma giitam traumam vai akiitu elpoSanas mazspgju mirstiba bija lielaka
tiem pacientiem, kurus arst€ja ar 5,3 mg vai 8 mg somatropina diena (t.i., 37,1 — 56 mg nedéla)
salidzinajuma ar pacientiem, kuri san€ma placebo, 42% salidzinajuma ar 19%. Ta ka nav pieejama
informacija par augSanas hormona aizstajterapijas droSumu akuti kritiski slimiem pacientiem, $aja
situacija jaizverte lonapegsomatropina terapijas turpinasanas ieguvumi salidzinajuma ar iesp&jamiem
riskiem. Visiem pacientiem, kuriem attistas cita vai lidziga akiita kritiska slimiba, ir jaizverte
lonapegsomatropina terapijas iesp&jamie ieguvumi salidzinajuma ar iesp&jamo risku.



Audzgji

Pacientiem, kuriem ir bijusi Jaundabiga slimiba, Tpasa uzmaniba japievers recidiva pazimém un
simptomiem.

Lai konstatétu pamatslimibas progresé$anu vai recidivu, pacienti ar esoSiem audzgjiem vai ar AHD
péc intrakraniala bojajuma regulari jaizmekle.

Pacientiem, kuri bérniba parcietusi laundabigu audz&ju un pec tam sanémusi arst€Sanu ar somatropinu,
ir zinots par paaugstinatu otra audzgja risku. Pacientiem, kuri pirma audzgja arstéSanai bija sanémusi
staru terapiju galvai, visizplatitakie otrie audzg&ji bija intrakranialie audzgji, Ipasi meningiomas.

Paaugstinata jutiba

P&c lonapegsomatropina lietoSanas ir zinots par anafilaktiskam reakcijam, tostarp angioedemu.
Informgjiet pacientus un aprupétajus, ka $adas reakcijas var rasties, it Ipasi p&c pirmas devas, un ka ir
jaapsver tilitéja medictniska palidzibapalidziba, ja rodas pekSna nopietna paaugstinatas jutibas
reakcija. Ja rodas paaugstinatas jutibas reakcija, lonapegsomatropina lietoSana ir japartrauc (skatit
4.3. apakspunktu).

Labdabiga intrakraniala hipertensija

Smagas vai atkartotas ataksijas, galvassapju, redzes traucg€jumu, sliktas diiSas un/vai vemsanas
gadijuma ir ieteicama acs dibena parbaude, lai konstatétu iespgjamu papilloedému. Ja tiek apstiprinata
papilloedéma, jaapsver labdabigas intrakranialas hipertensijas diagnoze, un, ja nepiecieSams,
japartrauc arstéSana ar augSanas hormonu. Paslaik nav pietiekami daudz pieradijumu, lai sniegtu
ieteikumus par augSanas hormona terapijas turpinasanu pacientiem, kuriem intrakraniala hipertensija ir
izzudusi. Ja arstéSana ar augSanas hormonu tiek atsakta, riipigi jauzrauga intrakranialas hipertensijas
simptomi. Acs dibena parbaude ir ieteicama arsteéSanas kursa sakuma un periodiski ta laika.

Jutigums pret insulinu

Augsanas hormons var samazinat jutigumu pret insulinu. Pacientiem ar cukura diab&tu pec tam, kad
sakta terapija ar lonapegsomatropinu saturo$am zalém, var biit japielago insulina deva. Pacienti ar
cukura diabgtu, glikozes nepanesibu vai cukura diab&ta papildu riska faktoriem riipigi jauzrauga
lonapegsomatropina terapijas laika (skatit 4.5. apakSpunktu).

Hipoadrenalisms

Uzsakot arst€Sanu ar augSanas hormonu, var tikt inhib&ta 1. tipa 11p-hidroksisteroiddehidrogenaze
(11BHSD-1) un samazinaties kortizola koncentracija seruma. Tad&jadi var manifestéties ieprieks
nediagnostic€ts centrals (sekundars) hipoadrenalisms, un var biit nepiecieSama glikokortikoidu
aizstajterapija. Turklat pacientiem, kuriem ieprieks diagnostic&ts hipoadrenalisms un kuri san€musi
glikokortikoidu aizstajterapiju, var biit nepiecieSams palielinat to uzturoSo devu vai stresa devas péc
arst€Sanas uzsaksanas ar lonapegsomatropinu (skatit 4.5. apaks$punktu).

Vairogdziedzera funkcija

Augsanas hormons pastiprina ekstratiroidalo T4 konversiju par T3 un $§ada veida var samazinat T4
koncentraciju seruma un palielinat T3 koncentraciju seruma. Tap&c visiem pacientiem jakontrolé
vairogdziedzera darbiba. Pacientiem ar hipopituitarismu, kuri lieto standarta aizstajterapiju, ir ripigi
jakontrol€ arsteSanas ar lonapegsomatropinu iesp&jama ietekme uz vairogdziedzera funkciju (skatit
4.5. un 4.8. apaksSpunktu).

AugSstilba kaula galvinas epifizes noslidéjums un osteonekroze

Pacientiem, kuriem ir endokrini traucgjumi, tostarp AHD, biezak neka vispargjai populacijai var
rasties augsstilba kaula galvinas epifizes noslidéjums. Pacientiem, kas ir arstéti ar citam augSanas



hormona zal€m, ir zinots par osteonekrozi. Bérni ar pastavigam sapeém giiza/celt un/vai kliboSanu
arst€Sanas ar lonapegsomatropinu laika ir kliniski jaizmeklg.

Skolioze

Ikvienam bérnam straujas augSanas laika var progresét skolioze. Ta ka arsté$ana ar augSanas hormonu
palielina augSanas atrumu, terapijas laika jauzrauga skoliozes pazimes un progreséSana. Tome&r nav
pieradits, ka arst€Sana ar augSanas hormonu palielina skoliozes rasanas biezumu vai smaguma pakapi
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Pankreatits

Kaut arf reti, tomer ar augSanas hormonu arstétiem bérniem, kuriem paradas neizskaidrojamas sapes
vedera, jaapsver pankreatita iesp&jamiba.

Pradera-Villija sindroms

Lonapegsomatropins nav pétits pacientiem ar Pradera-Villija sindromu. Lonapegsomatropins nav
indicéts ilgstosai arstéSanai pediatriskiem pacientiem, kuriem ir augSanas trauc&jumi genétiski
apstiprinata Pradera-Villija sindroma dgl, ja vien viniem nav diagnosticets arTt AHD. Ir zinots par
peksnu navi pec tam, kad sakta arstéSana ar augSanas hormonu bérniem, kuriem ir Pradera-Villija
sindroms un viens vai vairaki $adi riska faktori: smaga aptaukosanas, augs€jo elpcelu nosprostosanas
vai miega apnoja anamnéz€ vai neidentificéta elpcelu infekcija.

Leikoze
Par leikozi ir zinots nelielam skaitam pacientu ar AHD, no kuriem dazi tika arsteti ar somatropinu.
Tomer nav iegtti pieradijumi par leikozes sastopamibas palielinasanos pacientiem bez

predispongjosiem faktoriem, kuri san€musi aug§anas hormonu.

LietoSana ar peroralu estrogénus saturosSu terapiju

Peroralais estrogéns ietekmé IGF-1 atbildes reakciju uz augSanas hormonu. Ja sieviete, kura lieto
lonapegsomatropinu, uzsak peroralu estrogénus saturosu terapiju, var biit nepiecieSams palielinat
lonapegsomatropina devu, lai uzturétu IGF-1 limeni seruma vecuma normai atbilsto$a Iiment (skatit
4.2. apakspunktu). Savukart, ja sieviete, kura lieto lonapegsomatropinu, partrauc peroralo estrogénus
saturo$o terapiju, var biit nepiecieSams samazinat lonapegsomatropina devu, lai izvairitos no
paaugstinata augSanas hormona Itmena un/vai nevélamam blakusparadibam (skatit 4.5. apakSpunktu).

Antivielas

Antivielas pret lonapegsomatropinu tika noverotas daziem pacientiem. Nevienas no $§Tm antivielam
netika neitraliz€tas, un nebija acimredzamas kliniskas ietekmes. Tomér pacientiem, kuri nereagé uz
terapiju, jaapsver antivielu parbaude.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Arsté$ana ar glikokortikoidiem

Vienlaiciga arsteéSana ar glikokortikoidiem nomac lonapegsomatropina augSanu veicino$o darbibu.
Pacientiem ar adrenokortikotropa hormona (AKTH) deficitu ir riipigi japielago aizstajterapija ar
glikokortikoidiem, lai noveérstu nomacosu ietekmi uz augSanu, un pacientiem, kuri tiek arstéti ar
glikokortikoidiem, ir riipigi janovero augSana, lai noveértétu arstéSanas ar glikokortikoidiem iesp&jamo
ietekmi uz augSanu.



Augsanas hormons samazina kortizona parveido$anos par kortizolu, un §1 iemesla dg| var
manifestéties ieprieks nediagnosticéts centrals hipoadrenalisms vai neiedarboties mazas
glikokortikoidu aizstajterapijas devas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Citohroma P450 metabolizétas zales

Savstarpgjas zalu mijiedarbibas p&tijumi ar lonapegsomatropinu nav veikti. Dati no mijiedarbibas
pétijumiem ar somatropinu, kuri veikti bé&rniem un pieaugusajiem ar augSanas hormona deficitu, ka ar1
veseliem gados vecakiem virieSiem liecina, ka somatropina lietoSana var palielinat to savienojumu
kltrensu, kuru metabolisma iesaistas citohroma P450 izoenzimi, it ipasi CYP3A un CYP1A2. Var
palielinaties to savienojumu klirenss, kas tiek metabolizeti, iesaistoties citohromam CYP3A4
(pieméram, steroido dzimumhormonu, kortikosteroidu, pretkrampju lidzeklu un ciklosporina) un
CYP1A2 (pieméram, teofilina), tad&jadi samazinot $o savienojumu iedarbibu. Si fakta kltniska nozime
nav zinama.

Insulins un/vai citi hipoglikemizé&josie Iidzekli

Pacientiem ar cukura diab&tu, kuriem ir nepiecieSama arstéSana ar zalem (piem&ram,
prethiperglikémijas z&lém), insulina deva un/vai perorala hipoglikemizgjosa lidzekla deva var biit
japielago, ja tiek uzsakta arste€Sana ar lonapegsomatropinu (skatit 4.4. apakSpunktu.

Vairogdziedzera hormoni

Ta ka augsanas hormons pastiprina ekstratiroidalo T4 konversiju par T3, var biit nepiecieSama
vairogdziedzera hormonu aizstajterapijas pielagosana (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Perorala estrogénu terapija

Lai sasniegtu arst€Sanas mérki pacientém, kuras lieto peroralu estrogénus saturoSu terapiju, var biit
nepiecieSama lielaka augSanas hormona deva (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par lonapegsomatropina lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami; publicétos
petijumos par Tslaicigas darbibas somatropina lietoSanu gritniec€m vairaku desmitgazu laika nav
konstatéts nekads ar zaleém saistits butisku iedzimtu defektu, abortu vai nevélamas ictekmes uz mati
vai augli risks.

P&tfjumi ar dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pietickami (skatit 5.3. apakSpunktu).
Skytrofa griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas lidzeklus,

lietot nav ieteicams.

BaroSana ar kraiti

Dati par lonapegsomatropina klatbtitni cilvéka piena vai ta ietekmi uz jaundzimusajiem/zidainiem,
kuri baroti ar kriiti, nav pieejami. Ta ka lonapegsomatropins netiek perorali absorb&ts, maz ticams, ka
tas varétu nevélami ietekmét jaundzimusos/zidainus, kuri baroti ar kriiti.

Skytrofa var lietot baroSanas ar kriiti laika p&c stingram noradém.

Fertilitate

Klmiskie dati par lonapegsomatropina ietekmi uz fertilitati nav pieejami. Petijumi ar dzivniekiem, kas
pierada ietekmi uz fertilitati, nav pietickami (skatit 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lonapegsomatropins neietekm& vai nenozimigi ietekm€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Nevelamas blakusparadibas, par ko kliniskajos p&tijumos ar lonapegsomatropinu zinots visbiezak, bija
galvassapes (11,1%), artralgija (4,6%), sekundara hipotireoze (2,6%) un reakcijas injekcijas vieta
(1,6%). Kopuma §1s reakcijas bija parejosas un vieglas 11idz vidgji smagas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

3. tabula ietver nevelamas blakusparadibas, kas radas arsté$anas ar lonapegsomatropinu laika.
Nevelamas blakusparadibas ir sakartotas pec MedDRA organu sisteémas klasifikacijas un biezuma
atbilstigi $adai terminologijai: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz
<1/100), reti (=>1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem).

3. tabula. Nevélamo blakusparadibu bieZums kliniskajos pétijumos
Organu sistému Loti biezi Biezi Retak
klasifikacija
Imuinas sisteémas Anafilaktiskareakcija®
trauc&jumi
Endokrinas sistémas Sekundara Sekundara virsnieru
traucjumi hipotireoze garozas mazspeja
Nervu sisteémas Galvassapes
trauc&jumi
Skeleta-muskulu un Artralgija Skolioze
saistaudu sisteémas Artrits
bojajumi Augsanas sapes
Reproduktivas Ginekomastija
sisteémas traucgjumi un
kriits slimibas
Visparé€ji trauc€jumi Reakcijas injekcijas
un reakcijas vieta®
ievadiSanas vieta
* Reakcijas injekcijas vieta ietver hiperémiju, atrofiju injekcijas vieta, sapes injekcijas vieta, natreni
injekcijas vieta un lokaliz&tu tusku. Reakcijas injekcijas vieta, kas novérotas lonapegsomatropina
lietoSanas laika, bija kopuma vieglas un parejosas.
b Saistiba ar lonapegsomatropina lieto$anu zinots par anafilaktiskam reakcijam, tostarp angioedému
(skatit 4.4. apakSpunktu).

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imunogenitate

Pacientiem var veidoties antivielas pret lonapegsomatropinu. To pacientu proporcija, kurai konstatgja
nosakamas saisto$as antivielas kada no arst€sanas posmiem, bija maza (6,3%), un nevienam no
pacientiem netika atklatas neitraliz€jo$as antivielas. Netika noverota saistiba starp antivielam pret
lonapegsomatropinu un nevélamam blakusparadibam vai efektivitates zudumu. Ja pastav savadak
neizskaidrojams atbildes reakcijas trukums uz arsté$anu ar lonapegsomatropinu, ir jaapsver parbaude
uz antivielam pret lonapegsomatropinu (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Nevelamas blakusparadibas, kas saistitas ar augSanas hormona farmakologisko grupu

Papildus ieprieks min€tajam nevelamajam blakusparadibam, lietojot citas augSanas hormonu saturoSas
zales, ir zinots par turpmak min€tajam blakusparadibam. So nevélamo blakusparadibu biezumu nevar
noteikt péc pieejamajiem datiem (ja nav noradits citadi).

o Labdabigi, laundabigi un neprecizeti audzgji (ieskaitot cistas un polipus): leikoze (skattt
4.4. apakSpunktu).

. Vielmainas un uztures traucgjumi: 2. cukura diabgta tips (skatit 4.4. apakSpunktu).

o Nervu sisteémas traucgjumi: labdabiga intrakraniala hipertensija (skatit 4.4. apakSpunktu),
parestezija.

o Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi: mialgija.

o Reproduktivas sisteémas traucgjumi un kriits slimibas: ginekomastija (biezums: retak).

o Adas un zemadas audu bojajumi: izsitumi uz adas, natrene un nieze.

o Vispargji traucgumi un reakcijas ievadiSanas vieta: perifeéra tuska, sejas ttska.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi

Akiita pardozesana sakuma var izraistt hipoglike€miju un vélak — hiperglikémiju. Ilgstosa pardozgsana
var izraisit gigantisma simptomus.

Terapija

Terapija ir simptomatiska un uzturoSa. Somatropina pardozé$anas gadijuma nav pieejams antidots.
P&c pardozgsanas ieteicams uzraudzit vairogdziedzera funkciju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hipofizes un hipotalama hormoni un to analogi, somatropins un
somatropina agonists, ATK kods: HO1ACO09.

Darbibas mehanisms

Lonapegsomatropins ir ilgstosas iedarbibas somatropina priekszales. Lonapegsomatropins sastav
primara (mates) savienojuma — somatropina, kas ir 1slaicigi konjuggts ar metoksipolietilenglikola
nesgju (4 x 10 kDa mPEG), izmantojot patenteto TransCon saistvielu. Nesgjam piemit aizsargajosa
iedarbiba, kas samazina lonapegsomatropina izdali$anos caur nierém un receptoru nodro§inato
klirensu. Péc subkutanas ievadiSanas lonapegsomatropins atbrivo pilniba aktivu somatropinu,
automatiski atSkelot TransCon saistvielu. Somatropinam (191 aminoskabe) ir tads pats darbibas veids
un izkliedes mehanisms ka reizi diena lietotajam somatropinam, bet to ievada subkutanas injekcijas
veida reizi nedgla.

Somatropins piesaistas diméru hGH receptoram mérka $inu membrana, izraisot intracelularu signala
parraidi un farmakodinamisko iedarbibu. Somatropinam piemtt tieSa iedarbiba uz audiem un
metabolismu, ka ar1 IGF-1 medigta netiesa iedarbiba, tostarp hondrocitu diferenciacijas un
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proliferacijas stimulacija, glikozes sekrécijas aknas stimulacija, proteinu sintéze un lipolize.
Somatropins stimul€ skeleta augSanu pediatriskiem pacientiem ar AHD, iedarbojoties uz kaulu
augSanas platnitem (epifizém).

Farmakodinamiska iedarbiba

No lonapegsomatropina atbrivotais somatropins izraisa devai proporcionalu IGF-1 atbildes reakciju;
mainot devu par 0,02 mg somatropina/kg, vid€jais ikned€las IGF-1 standartnovirzes punktu skaits
(standard deviation score — SDS) mainas par aptuveni 0,17.

Lidzsvara koncentracijas stavokli IGF-1 SDS limeni sasniedza maksimumu aptuveni 2 dienas péc
devas lietosanas un vidg€jais iknedelas IGF-1 SDS tika konstatgts aptuveni 4,5 dienas p&c devas
lietoSanas (1. att€ls). IGF-1 SDS Iimeni AHD pacientiem lielako ned€las dalu bija normas diapazona,
kas ir I1dzigi reizi diena lietotajam somatropinam.

1. attels Videjais (+SE) IGF-1 SDS Iidzsvara koncentracijas stavoklt berniem ar AHD péc
lonapegsomatropina 0,24 mg somatropina/kg nedéla lietoSanas reizi nedéla

1,0 1,0
0,5 0,5
» 00 0,0
a
wn
L 05 -0,5
©
&
3 -1,0 -1,0
:
:'ﬁ.: ‘1,5 -155
S
-2,0 -2,0
pirms terapijas uzsakSanas (sakuma stavoklis) lidz
2.5 13. devai (0. laiks) -2
laiks (h) péc 13. devas
-3,0 -3,0

Sakuma stavoklis
Laiks (h)

Kliniska efektivitate un droSums

Reizi nedela lietota lonapegsomatropina efektivitate un drosums tika novertéts 3. fazes kliniskajos
pétijumos, kuros piedalijas 306 pediatriski pacienti ar AHD.

heiGHt pétijums:

52 ned€lu ilga daudzcentru randomizeta, atklata, aktivi kontroléta, paral€lu grupu 3. fazes kliniskaja
petijuma 161 ieprieks nearstets, pirmspubertates vecuma pediatrisks pacients ar AHD tika randomizgts
grupa, kas lietoja lonapegsomatropinu reizi nedéla (N=105), vai grupa, kas lietoja somatropinu reizi
diena (N=56), abam grupam kopg&ja ned€las deva bija 0,24 mg somatropina/kg. Pacientu vecuma
diapazons bija no 3,2 Iidz 13,1 gadam ar vidgjo vecumu 8,5 gadi. Lielaka dala (N=132 (82%)) no
pacientiem bija virieSu dzimuma. Pacientu vid€jais SDS sakuma stavokli bija -2,93. Primarais
efektivitates mérka kriterijs bija gada augSanas atrums (anulised heigh velocity — AHV) 52. nedgla.
Arstgjot ar reizi nedéla lietotu lonapegsomatropinu 52 nedglas, tika iegiits ne mazak efektivs AHV
salidzinajuma ar katru dienu lietojamo somatropinu (4. tabula). ArT auguma standartnovirzes punktu
skaits (SDS) (izmainas no sakuma stavokla) bija lielaks reizi nedgla lietojamajam
lonapegsomatropinam salidzinajuma ar katru dienu lietoto somatropinu (4. tabula). AHV un auguma
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SDS izmainas bija lielakas lonapegsomatropinam salidzinajuma ar somatropina izmainam 26. ned€las
11dz petijuma beigam 52. nedgla.

Kaulu vecuma un hronologiska vecuma vid&ja (SN) attieciba progresgja lidzigi abas grupas no sakuma
stavokla Iidz 52. nedglai: no 0,69 (0,16) Iidz 0,75 (0,15) grupa, kas lietoja lonapegsomatropinu vienu

reizi nedgla, un no 0,70 (0,14) lidz 0,76 (0,14) grupa, kas lietoja somatropinu vienu reizi diena.

4, tabula.

pacientiem ar AHD (arstét paredzéto pacientu analize)

AugSana un IGF-1 atbildes reakcija 52. nedéla ieprieks nearstétiem pediatriskiem

Lonapegsomatropins Somatropins vienu ArsteSanas
vienu reizi nedela reizi diena (N=56) atSkiribas aprekins
(N=105) (0,24 mg (lonapegsomatropins
(0,24 mg somatropina/kg minus somatropins)
somatropina/kg nedela)
nedela)
AHV (cm gada)> LS 11,2 10,3 0,9°
vid&jais (95% TI) (10,7-11,6) (9,7-10,9) (0,2-1,5)
Auguma SDS, 1,10 0,96 0,144
izmainas salidzinajuma (1,02-1,18) (0,85-1,06) (0,03-0,26)
ar sakuma stavokli® LS
vidgjais (95% TI)
IGF-1 SDS kategorija®,
%
<0 23,1% 40,7% Nav analizéts
no 0 lidz +2 69,2% 57,4%
no +2 Iidz +3 7,7% 1,9%
>+3 0 0

* AHV: LS vidgja un 95% TI aprekinasanai izmantots ANCOVA modelis, kas ietveéra vecumu sakuma
stavoklt, maksimalas augSanas hormona koncentracijas (logaritmiski transformeti dati) stimulacijas
testa, auguma SDS sakuma stavokli — vecaku auguma vidéjo SDS ka kovariatu, ka arT arstéSanu un
dzimumu ka faktorus. Trukstosie dati ir iegiiti, izmantojot multiplu triikstoSo vértibu aprékinasanas
metodi.

b p=0,0088 (divpusgjs) parakumam

¢ Auguma SDS, izmainas no sakuma stavokla: LS vid&ja un 95% TI aprékinasanai izmantots
ANCOVA modelis, kas ietvéra vecumu sakuma stavokli, maksimalas augSanas hormona
koncentracijas (logaritmiski transforméti dati) stimulacijas testa un auguma SDS sakuma stavokli ka
kovariatu, ka ari arstéSanu un dzimumu ka faktorus.

4 p=0,0149 (divpusgjs)

¢ Vidgjais Iimenis 52. ned€la

Atklata pagarinajuma pé&tijuma pacientiem no heiGHt p&tijuma, kuri turpinaja arstésanu ar
lonapegsomatropinu, auguma SDS lidz 104. nedglai palielinajas par 1,61 salidzinajuma ar sakuma
stavokli. Pacientiem, kuri 52. ned€la mainija arstéSanu no vienu reizi diena lietota somatropina uz
lonapegsomatropinu, auguma SDS lidz 104. nedglai palielinajas par 1,49 salidzinajuma ar sakuma
stavokli.

Apstiprinosie pieradijumi

Pieradijumi no papildu lonapegsomatropina kliniskajiem p&tijumiem apstiprina lonapegsomatropina
terapijas ilgtermina kltnisko efektivitati.

fliGHt petjjums:

26 nedgelu ilga vienas grupas atklata kliniskaja petijuma, kura izverteja lonapegsomatropina 0,24 mg
somatropina/kg nedela 146 pediatriskiem pacientiem ar AHD vecuma no 1 Iidz 17 gadiem, no kuriem
143 bija sanémusi iepriek$&ju arstéSanu ar reizi diena lietotu somatropiu vidgji (SN) 1,1 (0,7) gadu,
vidgjais (SN) gada augSanas atrums bija 9 (2,7) cm gada un auguma SDS vidgjas (SN) izmainas
saltdzinajuma ar p&tijjuma sakuma stavokli bija 0,28 (0,25). Zales, kuram dod priek§roku pacients un
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apripétajs, tika noteiktas 13. ned€la. 84% no pacientiem un 90% no apripétajiem izvelgjas reizi
nedgla lietoto lonapegsomatropinu ieprieks reizi diena lietota somatropina vieta.

5. tabula. Videjie IGF-1 SDS limeni pediatriskiem pacientiem ar AHD sakuma stavokli un
26. nedéla (arstet paredzéto pacientu analize)

Sakuma stavoklis 26. nedéla
Vidéja IGF-1 SDS (N=143) (N=139)
kategorija n (%) n (%)
<0 37 (25,9) 13 (9,4)
no 0 lidz +2 74 (51,7) 71 (51,1)
no +2 lidz +3 27 (18,9) 33 (23,7)
>+3 5(3.9) 22 (15,8)

enliGHten pétijums:

Ilgtermina, atklata, pagarinajuma pétijuma, kura tika ieklauti pacienti no heiGHt pétijuma un fliGHt
pétijuma, pacientiem (N=298), kuri turpinaja arst€Sanu ar lonapegsomatropinu, videjais (SN) auguma
SDS pagarinajuma péttjuma sakuma bija -1,56 (0,88) un 208. nedg€la (p&dgja vizite, par kuru ir
pieejami atbilstosi dati) -0,39 (0,90), kas atbilst vidg§jam (SN) izmainam +1,24 (0,65).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokinétika péc vienas lonapegsomatropina devas lietoSanas tika novertéta 2 pétijumos kopuma
73 veseliem pieaugusajiem. Turklat FK pediatriskiem pacientiem ar AHD tika novert&ta 2 p&tijumos,
pamatojoties uz intensivu paraugu nemsanu 13. nedela 11 petamam personam un uz atsevisku paraugu
nems$anu 109 p&tamam personam. Demografiskie dati ir redzami 6. tabula pacientiem, kuri ieklauti
lonapegsomatropina farmakoking&tiskas novertésana.

6. tabula. P&tamo personu demografiskie dati lonapegsomatropina farmakokinétikas

novertéjuma
Veseli Bérni ar AHD
Kategorija pieaugusie
N 73 109
Virietis/sieviete 55/19 87/22
Amerindianis vai Alaskas pamatiedzivotajs 0 0
Aziats 10 1
Melnadainais vai afroamerikanis 13 2
Havaju pamatiedzivotajs vai citu Klusa
okeana salu iedzivotajs 0 0
Baltadainais 49 104 (11 ar intensivu FK paraugu
nemsanu)
Cits/vairaki 1 2
Spanis vai latrnamerikanis 23 5
Cits, kur$ nav spanis vai latinamerikanis 50 104
UzsuksSanas

P&c subkutanas devas ievadiSanas no lonapegsomatropina kontroléta veida saskana ar pirmas rindas
king&tiku atbrivojas somatropins.

Pediatriskiem pacientiem ar AHD p&c lonapegsomatropina devas 0,24 mg somatropina/kg nedéla
subkutanas ievadiSanas lonapegsomatropina vidgja (CV%) maksimala koncentracija seruma (Cpax)
lidzsvara koncentracijas stavokli bija 1230 (86,3) ng somatropina/ml pie mediana Tmax 25 stundas, un
atbrivota somatropina Cmax bija 15,2 (83,4) ng/ml ar mediano laiku 11dz Cpax sasniegSanai 12 stundas.
Vidgja (CV%) somatropina iedarbiba vienas nedélas devas intervala (laukums zem liknes)

bija 500 (83,8) h*ng/ml. Pec atkartotas devas lietoSanas netika noverota lonapegsomatropina vai
somatropina uzkrasanas.

14



Pediatriskiem pacientiem ar AHD injekcijas vietas tika mainitas, izmantojot véderu, sézas rajonu un
augsstilbu. IevadiSanas vietas acimredzama saistiba ar somatropina iedarbibu netika noverota.

Lonapegsomatropina absoliita biopieejamiba péc subkutanas devas ievadiSanas nav izpétita.
Izkliede

Pediatriskiem pacientiem ar AHD lonapegsomatropina vidgjais (CV%) Skietamais izkliedes tilpums
lidzsvara koncentracijas stavokli p&c subkutanas 0,24 mg somatropina/kg nedgla ievadiSanas

bija 0,13 (109) I/kg. Paredzams, ka no lonapegsomatropina atbrivotajam somatropinam biis Iidzigs
izkliedes tilpums ka endogénajam aug$anas hormonam.

Eliminacija

Metabolisms

Somatropina metabolisma ir iesaistits proteinu katabolisms gan aknas, gan niergs.

Ekskrécija

Pediatriskiem pacientiem ar AHD lonapegsomatropina vidgjais (CV%) Skietamais klirenss Iidzsvara
koncentracijas stavokli p&c subkutanas 0,24 mg somatropina/kg nedg€la ievadiSanas

bija 3,2 (67) ml/h/kg ar vidgjo (+SN) eliminacijas pusperiodu 30,7 (= 12,7) stundas. No
lonapegsomatropina atbrivota somatropina skietamais eliminacijas pusperiods bija aptuveni

25 stundas.

Ipasas populacijas

Dzimumam specifiski farmakokingtikas p&tfjumi ar lonapegsomatropinu nav veikti. Pieejamie
literatiiras dati liecina, ka somatropia farmakokinétika virieSiem un sievieteém ir lidziga.

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, vecumam, dzimumam, rasei/etniskai piederibai
un kermena masai nav kliniski nozimigas ietekmes uz farmakokingtiku.

Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem pé&tijumi ar lonapegsomatropinu nav veikti
(skatit 4.2. apakSpunktu). Pacientiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem ir konstatéts
somatropina klirensa samazinajums péc vienu reizi diena lietota somatropina ievadisanas. ST
samazinajuma kliniska nozime nav zinama. Paredzams, ka lonapegsomatropina mPEG nesgja
farmakokinétika bus atkariga no nieru darbibas, bet ta nav novertéta pacientiem ar nieru darbibas
trauc&jumiem.

Lonapegsomatropins nav pétits pacientiem, kas jaunaki par 6 ménesiem (skatit 4.2. apakSpunktu).
5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un kancerogenitati neliecina par pasu risku cilvékam.

Reproduktivas toksikologijas pétijumos, kas veikti zurkam, un reproduktivo organu histopatologijas
novertgjuma pertikiem, kuriem subkutani ievaditas lonapegsomatropina devas, kas 11dz 20 reiz€m
parsniedz klmisko devu 0,24 mg somatropina/kg ned€la, netika noverota nevélama ietekme uz tevinu
un matisu fertilitati vai reproduktivajiem organiem. Ta ka zurkam veidojas antivielas, kas ietekme
iedarbibu, nevar izdarit parliecinosus secinajumus par atrades nozimi attieciba uz cilvéka fertilitati.

Zurkam, kuram subkutani ievadija lonapegsomatropina devas, kas 1idz 13 reizém parsniedza klinisko
devu 0,24 mg somatropina’/kg nedgla, netika novérota embrija vai augla attistibas toksicitate. Ta ka
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paklausana iedarbibai bija neregulara, nevar izdarit parliecinoSus secinajumus attieciba uz
embriofetalas attistibas pétijumu Zurkam.

Embriofetalas attistibas toksicitates p&tijuma trusiem ir konstat€ta auglu patologijas un embriofetala
mirstiba, lietojot devu, kas attiecigi 1,5 reizes un 6 reizes parsniedza klinisko devu 0,24 mg
somatropina/kg nedgla, iesp&jams, mates toksicitates del. So atradnu kliniska nozime nav skaidra.

Prenatalas un postnatalas attistibas pétijuma zZurkam netika nov@rota nevélama ietekme uz
grusnam/laktejosam matite€m vai embriju vai p&€cnacgju attistibu péc matites paklausanas iedarbibai no
implantacijas briza Iidz laktacijas beigam, subkutani ievadot strukturali lidzigu Tslaicigi pegil&tu
somatropina priekszalu devas, kas 11dz 13 reizém parsniedza klinisko devu 0,24 mg somatropina’kg
nedgla.

Paklausana mPEG iedarbibai

Ja cilveks aptuveni 10 reizes tiek paklauts lonapegsomatropina mPEG komponenta iedarbibai,
vakuolizacija rodas makakas pertiku asinsvadu pinuma epitélijStinas pec viena gada paklauSanas
iedarbibai. Ja cilveks aptuveni 34 reizes tiek paklauts mPEG iedarbibai, dazu pertiku asinsvadu
pinuma epitelij$inas tika noverots neliels vakuolas pieaugums. Vakuolizacija netika saistita ar
nevélamam morfologijas izmainam vai kliniskam zimém. Stinu vakuolizacija tiek uzskatita par
adaptivu atbildi. Tapéc ta netiek uzskatita par iespgjamo nevélamo blakusparadibu cilvekiem ar
terapeitisko devu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Dzintarskabe

Trehalozes dihidrats
Trometamols

Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts

5 gadi, ja uzglaba ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Skytrofa var uzglabat arT <30 °C temperattra [idz 6 ménesiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt
uzglabasanai ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Uzrakstiet uz kastites datumu, kad zales pirmo reizi tika iznemtas no ledusskapja. [zmetiet zales, kad ir
pagajusi 6 menesi.
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Pé&c sagatavoSanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita sagatavotam zalem, kas 4 stundas uzglabatas
<30 °C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales ir jaizlieto tiilit péc sagatavosanas. Ja zales neizlieto nekavgjoties,
par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs, un tas nedrikst parsniegt

4 stundas <30 °C temperatiira.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Informaciju par alternativiem uzglabasanas apstakliem <30 °C temperattira skatit 6.3. apakSpunkta.
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Stikla kartridzs (I klases stikls) ar divam kameram, kas nodalitas ar gumijas aizbazni (brombutils).
Kartridzs ir noslégts ar gumijas aizbazni (brombutils) viena gala un gumijas noslégdisku (brombutils)
otra gala. Kartridzu ievieto plastmasas adatas adapterT.

Katra iepakojuma ir 4 vienreizgjas lietoSanas divkameru kartridzi, kas iepakoti individualos blisteros,
un 6 vienreizgjas lietosanas injekcijas adatas 0,25 mm x 4 mm (31 G x 5/32”). Katram divkameru
kartridzam ir 1paSa uzlime ar divu krasu kod&Sanas linijam, ko izmanto tikai Auto-Injector, lai
izveletos pareizos sagatavosanas iestatijumus. Stipruma krasas ir noraditas uz kastites un blistera

folijas, un tas ir jaizmanto, lai atSkirtu atseviskos stiprumus.

Skytrofa 3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 3 mg somatropina pulvera veida pirmaja kamera un 0,279 ml
skidinataja otraja kamera. Kartridza divu krasu uzlime (apaksdala/augsdala) ir dzeltena/zala. Stipruma
krasa uz kastites un blistera ir gaiSi dzeltenoranza krasa.

Skytrofa 3.6 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 3,6 mg somatropina pulvera veida pirmaja kamera un 0,329 ml
Skidinataja otraja kamera. Kartridza divu krasu uzlime (apaksdala/aug$dala) ir dzeltena/zilganzala.
Stipruma krasa uz kastites un blistera ir zilganzala krasa.

Skytrofa 4.3 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 4,3 mg somatropina pulvera veida pirmaja kamera un 0,388 ml
Skidinataja otraja kamera. Kartridza divu krasu uzlime (apaksdala/augSdala) ir dzeltena/roza. Stipruma
krasa uz kastites un blistera ir tumsi peleka krasa.

Skytrofa 5.2 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 5,2 mg somatropina pulvera veida pirmaja kamera un 0,464 ml
skidinataja otraja kamera. Kartridza divu krasu uzlime (apaksdala/augsdala) ir zala/roza. Stipruma
krasa uz kastites un blistera ir dzeltena krasa.
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Skytrofa 6.3 mg pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma pagatavoSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 6,3 mg somatropina pulvera veida pirmaja kamera un 0,285 ml
Skidinataja otraja kamera. Kartridza divu krasu uzlime (apaksdala/augSdala) ir zilganzala/dzeltena.
Stipruma krasa uz kastites un blistera ir oranza krasa.

Skytrofa 7.6 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 7,6 mg somatropina pulvera veida pirmaja kamera un 0,338 ml
Skidinataja otraja kamera. Kartridza divu krasu uzlime (apaksdala/augSdala) ir zilganzala/roza.
Stipruma krasa uz kastites un blistera ir tumsi violeta krasa.

Skytrofa 9.1 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 9,1 mg somatropina pulvera veida pirmaja kamera un 0,4 ml
skidinataja otraja kamera. Kartridza divu krasu uzlime (apaksdala/augsdala) ir roza/dzeltena. Stipruma
krasa uz kastites un blistera ir zeltiti briina krasa.

Skytrofa 11 mg pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 11 mg somatropina pulvera veida pirmaja kamera un 0,479 ml
skidinataja otraja kamera. Kartridza divu krasu uzlime (apaksdala/augsdala) ir roza/zala. Stipruma
krasa uz kastites un blistera ir tumsi zila krasa.

Skytrofa 13.3 mg pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma pagatavo$anai kartridza

Katrs divkameru kartridzs satur 13,3 mg somatropina pulvera veida pirmaja kamera un 0,574 ml
Skidinataja otraja kamera. Kartridza divu krasu uzlime (apaksdala/aug$dala) ir roza/zilganzala.
Stipruma krasa uz kastites un blistera ir tumsi sarkana krasa.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

RikoSanas

Ja zales uzglaba ledusskapi, pirms lictoSanas paturiet tas istabas temperatiira 15 mintes.

Katrs Skytrofa divkameru kartridzs ar pulveri un $kidinataju injekciju $kiduma pagatavoSanai ir
paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai, un $Ts zales drikst lietot tikai ar piegadatajam injekcijas adatam
un Skytrofa Auto-Injector. Skytrofa Auto-Injector nav ieklauts iepakojuma. Pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai ir jasagatavo ar komplektacija ieklauto skidinataju, izmantojot Skytrofa Auto-Injector,
pec adatas pievienoSanas divkameru kartridzam.

Sagatavotajam Skidumam ir jabut bezkrasainam un dzidram vai opalescgjosam, ka arT redzamas
dalinas nesaturoSam vai gandriz nesaturoSam. Skidums reiz€m var saturét gaisa burbulus. Ja skidums
satur dalinas, to nedrikst injicét.

P&c sagatavosanas Skytrofa ievada subkutani (automatiski dozgjot) ar Skytrofa Auto-Injector.

Skytrofa devu ievada ka pilnu vienreizgju devu (pilniga izmantoSana).

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukcijas beigas sniegtos noradijumus par Skytrofa
sagatavosanu, ka arT lietoSanas noradijumos, kas ieklauti Skytrofa Auto-Injector komplektacija.

LikvidéSana

Pacientam jaiesaka izmest kartridzu un injekcijas adatu p&c katras injekcijas. Neizlietotas zales vai
izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet§jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 11. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-) UN
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Lielbritanija

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Sveice

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs divkameru kartridzs satur 3 mg somatropina, kas Iidzvertigs 8,6 mg lonapegsomatropina, un
0,279 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina proteinu balstita koncentracija ir 11 mg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols
Skidinatajs: Gidens injekcijam

Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
4 vienreizgjas lietoSanas kartridzi un 6 vienreizgjas liectoSanas injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai

Injekcija vienu reizi nedéla

LietoSanai tikai ar Skytrofa Auto-Injector

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosanas izlietot 4 stundu laika
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét
Var uzglabat temperatira lidz 30 °C Iidz 6 méneSiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt uzglabasanai
ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Datums, kad pirmo reizi iznemts no ledusskapja: . Izmest péc 6 ménesiem

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1607/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skytrofa 3 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

APSTATIES SEIT
Nenonemt So nopléSama papira dalu
Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DIVKAMERU KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skytrofa 3 mg pulveris un $kidinatajs injekeiju skiduma pagatavosanai injekcija kartridza
lonapegsomatropinum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 3,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs divkameru kartridzs satur 3,6 mg somatropina, kas lidzveértigs 10,3 mg lonapegsomatropina, un
0,329 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina proteinu balstita koncentracija ir 11 mg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols
Skidinatajs: Gidens injekcijam

Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
4 vienreizgjas lietoSanas kartridzi un 6 vienreizgjas lictoSanas injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai

Injekcija vienu reizi nedéla

LietoSanai tikai ar Skytrofa Auto-Injector

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosanas izlietot 4 stundu laika

29



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét
Var uzglabat temperatira lidz 30 °C Iidz 6 méneSiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt uzglabasanai
ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Datums, kad pirmo reizi iznemts no ledusskapja: . Izmest péc 6 ménesiem

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1607/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skytrofa 3,6 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 3,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

APSTATIES SEIT
Nenonemt So nopléSama papira dalu
Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DIVKAMERU KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skytrofa 3,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai injekcija kartridza
lonapegsomatropinum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 4,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs divkameru kartridzs satur 4,3 mg somatropina, kas lidzveértigs 12,3 mg lonapegsomatropina, un
0,388 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina proteinu balstita koncentracija ir 11 mg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols
Skidinatajs: Gidens injekcijam

Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
4 vienreizgjas lietoSanas kartridzi un 6 vienreizgjas lictoSanas injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai

Injekcija vienu reizi nedéla

LietoSanai tikai ar Skytrofa Auto-Injector

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosanas izlietot 4 stundu laika
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét
Var uzglabat temperatira lidz 30 °C Iidz 6 méneSiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt uzglabasanai
ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Datums, kad pirmo reizi iznemts no ledusskapja: . Izmest péc 6 ménesiem

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1607/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skytrofa 4,3 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 4,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

APSTATIES SEIT
Nenonemt So nopléSama papira dalu
Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DIVKAMERU KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skytrofa 4,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai injekcija kartridza
lonapegsomatropinum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS >

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 5,2 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs divkameru kartridzs satur 5,2 mg somatropina, kas lidzveértigs 14,8 mg lonapegsomatropina, un
0,464 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina proteinu balstita koncentracija ir 11 mg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols
Skidinatajs: Gidens injekcijam

Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
4 vienreizgjas lietoSanas kartridzi un 6 vienreizgjas liectoSanas injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai

Injekcija vienu reizi nedéla

LietoSanai tikai ar Skytrofa Auto-Injector

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosanas izlietot 4 stundu laika
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét
Var uzglabat temperatira lidz 30 °C Iidz 6 méneSiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt uzglabasanai
ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Datums, kad pirmo reizi iznemts no ledusskapja: . Izmest péc 6 ménesiem

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1607/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skytrofa 5,2 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 5,2 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

APSTATIES SEIT
Nenonemt So nopléSama papira dalu
Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DIVKAMERU KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skytrofa 5,2 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai injekcija kartridza
lonapegsomatropinum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 6,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs divkameru kartridzs satur 6,3 mg somatropina, kas lidzvértigs 18 mg lonapegsomatropina, un
0,285 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina proteinu balstita koncentracija ir 22 mg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols
Skidinatajs: Gidens injekcijam

Sikaku informaciju skatiet lietoSanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
4 vienreizgjas lietoSanas kartridzi un 6 vienreizgjas liectoSanas injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai

Injekcija vienu reizi nedéla

LietoSanai tikai ar Skytrofa Auto-Injector

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosanas izlietot 4 stundu laika
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét
Var uzglabat temperatira lidz 30 °C Iidz 6 méneSiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt uzglabasanai
ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Datums, kad pirmo reizi iznemts no ledusskapja: . Izmest péc 6 ménesiem

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1607/005

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skytrofa 6,3 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 6,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

APSTATIES SEIT
Nenonemt So nopléSama papira dalu
Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DIVKAMERU KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skytrofa 6,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai injekcija kartridza
lonapegsomatropinum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

45



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 7,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs divkameru kartridzs satur 7,6 mg somatropina, kas lidzveértigs 21,7 mg lonapegsomatropina, un
0,338 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina proteinu balstita koncentracija ir 22 mg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols
Skidinatajs: Gidens injekcijam

Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
4 vienreizgjas lietoSanas kartridzi un 6 vienreizgjas liectoSanas injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai

Injekcija vienu reizi nedéla

LietoSanai tikai ar Skytrofa Auto-Injector

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosanas izlietot 4 stundu laika
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét
Var uzglabat temperatira lidz 30 °C Iidz 6 méneSiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt uzglabasanai
ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Datums, kad pirmo reizi iznemts no ledusskapja: . Izmest péc 6 ménesiem

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1607/006

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skytrofa 7,6 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 7,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

APSTATIES SEIT
Nenonemt So nopléSama papira dalu
Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DIVKAMERU KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skytrofa 7,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai injekcija kartridza
lonapegsomatropinum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 9,1 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs divkameru kartridzs satur 9,1 mg somatropina, kas lidzvertigs 25,9 mg lonapegsomatropina, un
0,4 ml skidinataja. P&c sagatavosanas uz somatropina proteinu balstita koncentracija ir 22 mg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols
Skidinatajs: Gidens injekcijam

Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
4 vienreizgjas lietoSanas kartridzi un 6 vienreizgjas liectoSanas injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai

Injekcija vienu reizi nedéla

LietoSanai tikai ar Skytrofa Auto-Injector

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosanas izlietot 4 stundu laika
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét
Var uzglabat temperatira lidz 30 °C Iidz 6 méneSiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt uzglabasanai
ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Datums, kad pirmo reizi iznemts no ledusskapja: . Izmest péc 6 ménesiem

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1607/007

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skytrofa 9,1 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 9,1 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

APSTATIES SEIT
Nenonemt So nopléSama papira dalu
Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DIVKAMERU KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skytrofa 9,1 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai injekcija kartridza
Lonapegsomatropinum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 11 mg pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs divkameru kartridzs satur 11 mg somatropina, kas lidzvertigs 31,4 mg lonapegsomatropina, un
0,479 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina proteinu balstita koncentracija ir 22 mg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols
Skidinatajs: Gidens injekcijam

Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
4 vienreizgjas lietoSanas kartridzi un 6 vienreizgjas liectoSanas injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai

Injekcija vienu reizi nedéla

LietoSanai tikai ar Skytrofa Auto-Injector

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosanas izlietot 4 stundu laika
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét
Var uzglabat temperatira lidz 30 °C Iidz 6 méneSiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt uzglabasanai
ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Datums, kad pirmo reizi iznemts no ledusskapja: . Izmest péc 6 ménesiem

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1607/008

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skytrofa 11 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 11 mg pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

APSTATIES SEIT
Nenonemt So nopléSama papira dalu
Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DIVKAMERU KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skytrofa 11 mg pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai injekcija kartridza
Lonapegsomatropinum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 13,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju §kiduma pagatavoSanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs divkameru kartridzs satur 13,3 mg somatropina, kas lidzvertigs 37,9 mg lonapegsomatropina, un
0,574 ml skidinataja. Pec sagatavosanas uz somatropina proteinu balstita koncentracija ir 22 mg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols
Skidinatajs: Gidens injekcijam

Sikaku informaciju skatiet lietosanas instrukcija

4, ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
4 vienreizgjas lietoSanas kartridzi un 6 vienreizgjas liectoSanas injekcijas adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai

Injekcija vienu reizi nedéla

LietoSanai tikai ar Skytrofa Auto-Injector

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosanas izlietot 4 stundu laika
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét
Var uzglabat temperatira lidz 30 °C Iidz 6 méneSiem. 6 ménesu laika zales var atgriezt uzglabasanai
ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Datums, kad pirmo reizi iznemts no ledusskapja: . Izmest péc 6 ménesiem

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1607/009

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Skytrofa 13,3 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Skytrofa 13,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju §kiduma pagatavoSanai kartridza
lonapegsomatropinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

APSTATIES SEIT
Nenonemt So nopléSama papira dalu
Subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DIVKAMERU KARTRIDZA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skytrofa 13,3 mg pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai injekcija kartridza
Lonapegsomatropinum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

64



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Skytrofa 3 mg pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 3,6 mg pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 4,3 mg pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 5,2 mg pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 6,3 mg pulveris un Skidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 7,6 mg pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 9,1 mg pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai kartridza
Skytrofa 11 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai kartridza

Skytrofa 13,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai kartridza
lonapegsomatropinum

vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums vai Jiisu bérnam

svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Skytrofa un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums vai Jisu bernam jazina pirms Skytrofa lietoSanas
3. Ka lietot Skytrofa

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Skytrofa

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Skytrofa un kadam noliikam to lieto

Skytrofa ir zales, kas satur aktivo vielu lonapegsomatropinu. Ta ir viela, ko organisms var parverst
somatropina, ko sauc arT par cilvéka augSanas hormonu (hGH — human growth hormone). Somatropins
ir nepiecieSams kauliem un muskuliem, lai tie augtu, ka ar1 tas palidz organismam izveidot pareizo
tauku un muskulu audu daudzumu.

Skytrofa izmanto, lai arste€tu b&rnus un pusaudzus vecuma no 3 Iidz 18 gadiem, kuriem ir augSanas
trauc€jumi, jo vinu organisms neveido aug$anas hormonu vai arT veido to nepietickama daudzuma.
Arsti to sauc par augSanas hormona deficitu (AHD). P&c injekcijas Skytrofa lenam parversas
somatropina, nodroSinot organismu ar triikstoSo augSanas hormonu.

2. Kas Jums vai Jiisu bérnam jazina pirms Skytrofa lietosanas
Nelietojiet Skytrofa §ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija pret lonapegsomatropinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

. ja Jums ir audzgjs (vezis), kas progrese€. Pirms tiek uzsakta arst€Sana ar Skytrofa, pretvéza
terapijai ir jabiit pabeigtai un audzgjiem ir jabut neaktiviem,;

66



ja Jums nesen ir bijusi valgja sirds operacija, v€dera dobuma operacija, vairakas negadijuma
giitas traumas vai akiita elpo$anas mazspéja;
ja arsts Jums ir teicis, ka kaulu dalas, kuras aug un palielina augstumu (augSanas platnites vai
epifizes), ir aizverusas un partraukusas augt.

Ja kads no Siem punktiem attiecas uz Jums, pastastiet arstam pirms arst€Sanas uzsakSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Skytrofa licto$anas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Ipasi svarigi ir parrunat
turpmak minéto:

ja Jums ieprieks ir bijis intrakranials audzgjs, arsteSanas laika arsts Jus regulari izmekl&s, lai
noteiktu, vai atkal neparadas tas pats vai cits audzgjs;

ja Jums rodas specigas galvassapes, redzes traucéjumi, vemsana vai nespeja saskanot
apzinatas muskulu kustibas (ataksija), it pasi pirmajas dazas arstéSanas nedglas,
nekavéjoties pastastiet par to arstam. Tas var bt pazimes paaugstinatam spiedienam
galvaskausa (intrakranialais spiediens). Skatiet 4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas”;

ja Jums ir cukura diabéts, augsts cukura Iimenis asinis (glikozes nepanesiba) vai papildu
riska faktori, cukura [imenis asinis var bt regulari japarbauda un cukura diab&ta zalu deva var
but japielago;

ja Jums arste virsnieru mazsp€ju ar kortikosteroidiem, konsultgjieties ar arstu, jo steroidu deva
var bit regulari japielago;

ja Jus arst€ ar vairogdziedzera hormoniem vai Jums ir jauzsak vairogdziedzera hormonu
aizstajterapija, arsts regulari parbaudis vairogdziedzera darbibu un var biit nepiecieSama devas
pielagosana;

ja arst€Sanas ar augSanas hormonu laika Jums rodas neparejosas sapes giiza vai celi vai Jus sakat
klibot, pastastiet par to arstam. Tas var bt augsstilba kaula (ciskas kaula) bojajuma pazimes
vieta, kur tas pievienojas giizai (augsstilba kaula galvinas epifizes noslideéjums), un sads
bojajums bieZak rodas bérniem, kuri lieto arsté$anu ar auganas hormonu. Sos simptomus var
izraistt ar1 kaulaudu zudums, ko izraisa nepietiekama apasinosana (osteonekroze), par kuru ir
zinots pacientiem, kas arsteti ar citam augSanas hormona zalém. Sazinieties ar savu arstu par
neparejosam sapem jebkura locttava;

ja pamanat muguras sanu izliekumu (skoliozi), Jums bis regulari japarbaudas pie arsta;

ja Jums rodas sapes védera, kas pasliktinas, pastastiet par to arstam. Arsts var parbaudit, vai
Jums nav pankreatits, kas rodas, ja iekaist organs, ko sauc par aizkunga dziedzeri; Skatiet

4. punktu ,,Iespgjamas blakusparadibas’;

ja Jums ir péksnas nopietnas alergiskas reakcijas pazimes (piemé&ram, apgriitinata elposana,
sejas, mutes vai meles pietikums, atra sirdsdarbiba, natrene, izsitumi, drudzis), Jums
nekavgjoties jaliidz mediciniska palidziba;

ja Jums ir Pradera-Villija sindroms, Jus nedrikstat lietot Skytrofa, ja vien Jums nav ar1 AHD.
Skytrofa nav pétitas personam ar Pradera-Villija sindromu, un tap&c nav zinama $o zalu
efektivitate $is slimibas arstéSana;

nelielam skaitam pacientu, kuri lietojusi aug$anas hormona aizstajterapiju, ir radies asins un
kaulu smadzenu vezZa veids (leikoze). Tomer nav pieradits, ka vezi ir izraisTjusi arst€Sana ar
augSanas hormonu;

ja Jums ir komplikacijas tailit pec valgjas sirds operacijas, védera dobuma operacijas, nelaimes
gadijuma (traumas) vai akiita Kritiska slimiba, pieméram, akiita elpoSanas mazspgja;

ja esat sieviete, kura lieto iekSkigi kontracepciju vai hormonu aizstajterapiju ar estrogénu,
Skytrofa devu var bt nepiecieSams palielinat. Ja Jus vai Jiisu berns parstaj iekskigi lietot
estrogénu, Skytrofa devu var biit nepiecieSams samazinat.

Citas zales un Skytrofa
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot.
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It Tpasi pastastiet arstam, ja lietojat vai pedgja laika esat lietojis kadas no §Tm zalém:

J insulinu vai jebkuras citas zales, ar kuram arst€ cukura diabgtu;

zales vairogdziedzera hormonu terapijai, piem&ram, levotiroksinu;

tabletes, kas satur estrogenu, tostarp tabletes estrogéna aizstajterapijai vai kontracepcijai;
steroidus vai sintétiskos virsnieru hormonus (kortikosteroidus vai glikokortikoidus);

zales epilepsijas vai lekmju (epileptisko lekmju) arstéSanai — pretkrampju zales, piemeram,
karbamazepinu;

ciklosporinu (imiinsupresivas zales) — zales, kas nomac imiinsisteémas darbibu;

. teofilinu — zales, ko lieto astmas un citu hronisku plausu slimibu arst€Sanai.

Arsts var pielagot $o zalu vai Skytrofa devu.
Griitnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate

Ja Jis esat grutniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitniectba

Ja Jis esat sieviete, kurai var iestaties griitnieciba, nelietojiet Skytrofa, ja vien Jus nelietojat art
uzticamu kontracepciju. Dati par Skytrofa lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Skytrofa nedrikst
lietot gritniecibas laika. Tas ir tapéc, ka nav zinams, vai tas var nodarit kait€jumu nedzimuSajam
b&rnam. Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu,
konsultgjieties ar arstu. Ja gritnieciba iestajas arst€Sanas laika, nekavejoties pastastiet to arstam.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai Skytrofa izdalas cilvéka piena. Tomér, ta ka lonapegsomatropins neuzsiicas caur
muti, maz ticams, ka tas nelabveéligi ietekmés zidaini, kas barots ar kriti. Ja Jus barojat bérnu ar krtti
vai planojat barot ar kriiti, konsultgjieties ar arstu pirms Skytrofa lietoSanas. Skytrofa var lietot
barosanas ar kriiti laika p&c stingram noradém.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Skytrofa neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Skytrofa

Sis zales izrakstis tikai arsts, kuram ir pieredze aug$anas hormona terapijas lietoSana un kurs ir
apstiprinajis Jusu diagnozi.

Vienmer lietojiet §Ts zales tie$i ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Arsts
paradis, ka lietot Skytrofa.

Skytrofa ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Tas nozimé, ka zales injicg ar 1su
adatu zemadas taukaudos védera, sézas vai augsstilba rajona. Lai neraditu adas bojajumus, ir svarigi
katru ned€lu mainit injekcijas vietu. Arsts vai medmasa noradis pareizo devu un paradis Jums, ka veikt
injekciju, uzsakot arstéSanu.

Ieteicama deva

Arsts aprekinas Skytrofa devu atbilstosi Jisu kermena masai kilogramos. Ta ka lonapegsomatropins
organisma parversas somatropina, Skytrofa devas ir noraditas somatropina daudzuma, par ko tas
parversas. leteicama Skytrofa deva ir 0,24 mg somatropina uz vienu kilogramu kermena masas, ko
ievada vienu reizi nedéela.

Ja arstéSanu maina no reizi diena lietota somatropina uz reizi ned€la lietotu Skytrofa, arsts noradis, ka

starp reizi diena lietota somatropina p&€déjo devu un pirmo Skytrofa devu jabit vismaz 8 stundu
intervalam. leteicama deva var tikt samazinata atbilstosi somatropina ieprieksgjai dienas devai.
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Kad lietot Skytrofa
Jums jainjicg Skytrofa vienu reizi nedg€la viena un taja pasa diena katru ned€lu jebkura dienas laika.

Ja nepiecieSams, varat mainit zalu iknedg€las injekcijas dienu. Skytrofa var ievadit 2 dienas pirms vai
2 dienas p&c planotas devas lietosanas dienas. Ir jabiit pagajusam vismaz 5 dienam kops pedgjas
injekcijas vecaja diena un pirmo devu jaunaja diena. Ja izvElgjaties jaunu devas lietoSanas dienu,
turpiniet veikt injekciju katru nedglu taja pasa diena. Ja nezinat, ka to darit, vaicajiet arstam.

Sagatavosana un ievadiSana
Pirms zalu lietoSanas uzsakSanas izlasiet ,,LietoSanas noradijumus” lietoSanas instrukcijas beigas.

Skytrofa ir iepildits divkameru kartridza, kas satur gan zales (pulveri), gan $kidinataju (8kidrumu).
Zales ir jaievada ar komplektacija ieklautajam adatam. Lai veiktu injekcijas, ir nepiecieSams art
Skytrofa Auto-Injector. Skytrofa Auto-Injector tiek piegadats atseviski.

Skytrofa Auto-Injector sajauks kopa pulveri un $kidinataju, izveidojot skidumu injekcijam. Pec
sajaukSanas Skidums ir gatavs lietoSanai, un zales var injic€t zem adas, izmantojot Skytrofa
Auto-Injector.

Izlasiet Skytrofa Auto-Injector komplektacija ieklautos lietoSanas noradijumus.

Ja Jiis vai Jusu bérns ir lietojis Skytrofa vairak neka noteikts

Ja esat injicgjis Skytrofa vairak neka noteikts, sazinieties ar arstu, lai sanemtu konsultaciju. Ja esat
injicgjis parak daudz Skytrofa , cukura Itmenis asinis var kliit parak zems un vélak — parak augsts.
Ilgtermina pardozeSana var izraisit neregularu augsanu.

Ja Jis vai Jiisu berns ir aizmirsis lietot Skytrofa

Ja aizmirstat injic€t ikned€las devu un devas lietosana kavejas par 1 vai 2 dienam: injic€jiet Sodien,
pec tam injicgjiet ierastaja diena nakamaja nedela. Ja devas lietoSana kavejas par 3 dienam vai vairak:
izlaidiet aizmirsto devu un peéc tam atsaciet veikt injekcijas nakamaja ierastaja devas lietoSanas diena.
Starp injekcijam ir jabit vismaz 5 dienam.

Ja Jus vai Jiisu berns partrauc lietot Skytrofa

Nepartrauciet Skytrofa lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja priekslaikus partraucat Skytrofa
lietoSanu, augSanas atrums var samazinaties un galigais augums var biit mazaks neka tad, ja Jis biitu
pabeidzis pilnu arsteéSanas kursu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Loti bieZas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
. Galvassapes

Biezas blakusparadibas (var skart [1dz 1 no 10 cilvekiem)

o Hormona tiroksina zems limenis asins analiz€s (sekundara hipotireoze)
o Sapes locitavas (artralgija)
o Reakcijas injekcijas vietda. Ada ap injekcijas vietu var klit nelidzena vai grumbulaina, bet tam

nevajadzetu notikt, ja katru reizi injicgjat cita vieta.

Retakas blakusparadibas (var skart 11dz 1 no 100 cilvekiem)

. P&ksnas nopietnas alergiskas reakcijas, tostarp angioedéma (glotadu vai adas strauj§ pietikums,
kas var rasties uz sejas, muteé, uz méeles, uz védera, rokam vai kajam)

. Hormona kortizola pazeminats Itmenis asins analizes

. Stivums locttavas (artrits)
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o Palielinats mugurkaula sanu izlieckums (skolioze)
. AugSanas sapes
. Krtsu dziedzeru palielinasanas virieSiem

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Turpmak noraditas blakusparadibas ir noverotas, lietojot citas augSanas hormonu saturosas zales.
. Leikoze

. 2. tipa cukura diabéts

. Paaugstinats spiediens skidruma ap galvas smadzeném (kas izraisa tadus simptomus, ka,
piem&ram, spécigas galvassapes, redzes traucgjumus un vemsanu)

Nejutigums/tirpSana

Sapes muskulos

Apaksstilbu un pédu, un/vai roku un plaukstu pietikums

Sejas pietikums

Izsitumi

Nieze

Natrene

Ja kada no blakusparadibam pasliktinas, pastastiet to arstam vai farmaceitam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Skytrofa
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec EXP.

Uzglabat ledusskapT (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Skytrofa var iznemt no ledusskapja maksimali uz 6 ménesiem un uzglabat lidz 30 °C temperatiira. So
6 ménesu laika §1s zales var atgriezt uzglabasanai ledusskapi (2 °C — 8 °C). Uzrakstiet uz kastites
datumu, kad Skytrofa pirmo reizi iznemtas no ledusskapja. Izmetiet §1s zales 6 méneSus pec datuma,
kad tas pirmo reizi tika uzglabatas arpus ledusskapja.

Pulveris ir balts lidz gandriz balts, un skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains Skidums.

Sajauktais Skidums ir bezkrasains un dzidrs. Dazreiz Skidums var saturét gaisa burbulus, tas ir normali.
Nelietojiet $ts zales, ja sajauktaja sSkiduma pamanat redzamas dalinas.

palidzibu. Ja nevarat izmantot sajaukto Skidumu nekavgjoties, tas ir jaizlieto 4 stundu laika.

Kad esat beidzis lietot kartridzu ar adatu, tie ir riipigi jaizmet piem&rota konteinera.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Skytrofa satur

Aktiva viela ir lonapegsomatropins.
Kartridziem ir 9 dazadi stiprumi:

Skytrofa 3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai (injekcija) kartridza
Katrs divkameru kartridzs satur 3 mg somatropina (kas Iidzvertigs 8,6 mg lonapegsomatropina
[pulveris]) un 0,279 ml skidinataja (Skidrums). P&c sajaukSanas somatropina koncentracija ir
11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (injekcija) kartridza
Katrs divkameru kartridzs satur 3,6 mg somatropina (kas Iidzvertigs 10,3 mg lonapegsomatropina
[pulveris]) un 0,329 ml skidinataja (Skidrums). P&c sajaukSanas somatropina koncentracija ir

11 mg/ml.

Skytrofa 4.3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai (injekcija) kartridza
Katrs divkameru kartridzs satur 4,3 mg somatropina (kas Iidzvertigs 12,3 mg lonapegsomatropina
[pulveris]) un 0,388 ml skidinataja (Skidrums). P&c sajaukSanas somatropina koncentracija ir

11 mg/ml.

Skytrofa 5.2 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (injekcija) kartridza
Katrs divkameru kartridzs satur 5,2 mg somatropina (kas Iidzvertigs 14,8 mg lonapegsomatropina
[pulveris]) un 0,464 ml skidinataja (Skidrums). P&c sajaukSanas somatropina koncentracija ir

11 mg/ml.

Skytrofa 6.3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (injekcija) kartridza
Katrs divkameru kartridzs satur 6,3 mg somatropina (kas Iidzvertigs 18 mg lonapegsomatropina
[pulveris]) un 0,285 ml skidinataja (Skidrums). P&c sajaukSanas somatropina koncentracija ir

22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai (injekcija) kartridza
Katrs divkameru kartridzs satur 7,6 mg somatropina (kas Iidzvertigs 21,7 mg lonapegsomatropina
[pulveris]) un 0,338 ml skidinataja (Skidrums). P&c sajaukSanas somatropina koncentracija ir

22 mg/ml.

Skytrofa 9.1 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (injekcija) kartridza
Katrs divkameru kartridzs satur 9,1 mg somatropina (kas Iidzvertigs 25,9 mg lonapegsomatropina
[pulveris]) un 0,4 ml skidinataja (Skidrums). P&c sajaukSanas somatropina koncentracija ir 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg pulveris un $kidinatajs injekciju §kiduma pagatavoSanai (injekcija) kartridza
Katrs divkameru kartridzs satur 11 mg somatropina (kas lidzveértigs 31,4 mg lonapegsomatropina
[pulveris]) un 0,479 ml skidinataja (Skidrums). P&c sajaukSanas somatropina koncentracija ir

22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai (injekcija) kartridza
Katrs divkameru kartridzs satur 13,3 mg somatropina (kas lidzvertigs 37,9 mg lonapegsomatropina
[pulveris]) un 0,574 ml skidinataja (Skidrums). P&c sajaukSanas somatropina koncentracija ir

22 mg/ml.

- Citas $o zalu sastavdalas (visiem stiprumiem) ir $adas:
Pulveris: dzintarskabe, trehalozes dihidrats, trometamols

Skidinatajs: Gidens injekcijam
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Skytrofa arejais izskats un iepakojums

Skytrofa satur zales pulvera veida kopa ar skidinataju, kas paredzets $kiduma injekcijam
pagatavosanai, divkameru kartridza, kas satur pulveri viena kamera un $kidinataju otra.

Pulveris ir balts I1dz gandriz balts, un §kidinatajs ir dzidrs, bezkrasains $kidums. Kad pulveris un
Skidinatajs ir sajaukti kopa Skiduma injekcijam, Skidums ir bezkrasains un dzidrs.

Katra Skytrofa iepakojuma ir 4 vienreizgjas lietoSanas divkameru kartridzi, kas iepakoti atseviskos
blisteros, un 6 vienreizgjas lietoSanas injekcijas adatas (divas rezerves adatas). Katram kartridzam ir
Tpasa uzlime ar divu krasu kodéSanas joslam, kas paredzetas tikai Skytrofa Auto-Injector, lai izvel&tos
pareizos sajaukSanas iestatijumus. Stipruma krasas ir noraditas uz kastites un blistera folijas, un tas ir
jaizmanto, lai atskirtu atsevisSkos stiprumus.

Stipruma krasas uz kastites un blistera norada Skytrofa stiprumu:

Kastites/blistera stipruma Stiprums Kartridza divu krasu uzlime
krasas (apaksdala/augidala)
Gaisi dzeltenoranza 3mg Dzeltena/zala
Zilganzala 3,6 mg Dzeltena/ zilganzala
Tumsi peleka 4,3 mg Dzeltena/roza
Dzeltena 5,2 mg Zala/roza
Oranza 6,3 mg Zilganzala /dzeltena
Tum§a violeta 7,6 mg Zilganzala /roza
Zeltaini briina 9,1 mg Roza/dzeltena
Tumsi zila 11 mg Roza/zala
TumsSi sarkana 13,3 mg Roza/ Zilganzala

Skytrofa ir izstradatas lieto$anai ar komplektacija ieklautajam injekcijas adatam un Skytrofa
Auto-Injector. Skytrofa Auto-Injector nav ieklauts $aja iepakojuma un tiek piegadats atseviski. Izlasiet
Skytrofa Auto-Injector lietoSanas noradijumus, kas pievienoti Skytrofa Auto-Injector iepakojumam.

Registracijas apliecibas ipas$nieks

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

RazZotajs

Ascendis Pharma A/S

Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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LietoSanas noradijumi

S1 noradijumi ir izstradati, lai palidzetu Jums sagatavot, sajaukt un injicét Skytrofa.

Sie noradijumi ir sadaliti 5 posmos

IepaziSanas ar Jiisu vai Jisu bérna zalu sastavdalam

Jiisu vai Juisu bérna zalu sagatavoSana

Jiisu vai Jiisu bérna zalu sajauksana

Jiisu vai Jiisu bérna zalu injiceSana

P&éc Jusu vai Jisu bérna zalu injiceSanas

Ja Jums vai Jisu bérnam ir nepiecieSama palidziba, sazinieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Kas Jums jazina pirms sakSanas

Pirms lietoSanas vienmer izlasiet lietoSanas instrukciju.

Vienmeér nomazgajiet un nosusiniet rokas.

Katrai injekcijai ir jaizmanto jauns kartridzs.

Katrai injekcijai ir jaizmanto jauna adata. Nelietojiet adatu atkartoti.

Nelietojiet $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas uzdrukats pec EXP uz argjas kastites un
uz kartridza iepakojuma, vai 6 ménesus pec datuma, kad zales pirmo reizi tika iznemtas no
ledusskapja (atkariba no ta, kurs iestajas pirmais).

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat redzamas dalinas.

Kartridzs un adata ir paredzeti vienreizgjai lietoSanai un tikai izmantoSanai ar Skytrofa
Auto-Injector [Saja dokumenta saukts par autoinjektoru].

IepaziSanas ar Jiisu vai Jisu bérna zalu Skytrofa sastavdalam

Skytrofa ir pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai kartridza. Katrs iepakojums satur

4

vienreizg&jas lietoSanas kartridzus un 6 vienreizgjas lietoSanas injekcijas adatas. Kartridzs satur zalu

pulveri un $kidinataju, kas jasajauc ar pulveri.

Divkameru Kkartridzs

Skidinatajs

Pulveris

Injekcijas adata

Lai veiktu injekcijas, ir nepiecieSams arT Skytrofa Auto-Injector. Tas nav ieklauts Skytrofa
iepakojuma, bet tiek piegadats atseviska kastite. Izlasiet art Skytrofa Auto-Injector komplektacija
ieklautos lietoSanas noradijumus.
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Jusu vai Jusu bérna zalu sagatavoSana

Ja uzglabajat zales ledusskapi, iznemiet tas no ledusskapja 15 miniites pirms lietoSanas.

1. Parbaudiet un salieciet kartridZu un adatu
. Iznemiet kartridza iepakojumu.
. Uz kartridza iepakojuma parbaudiet
deriguma terminu un devas stiprumu.
° Nelietojiet $1s zales p&c deriguma termina

beigam, kas uzdrukats pec EXP.

Deriguma )
terming Stiprums

. Atveriet kartridza iepakojumu Iidz
sarkanajai zimei APSTATIES. Sadi tiek
nodrosinats, ka oranzais aizbaznis paliek
kartridza iepakojuma. Lai transportéSanas
laika kartridza aizbaznis nenokrit, blister
ievietotajai kasetnei ir uzlikts oranzs
aizbaznis.

° Iznemiet kartridzu no iepakojuma. Nenonemiet

So dalu

. Ja uz kartridza joprojam ir oranZs
aizbaznis, nonemiet to, velkot to taisni
nost, un izmetiet to.

. Iznemiet jaunu adatu. Ja aizsargpapirs nav
pilniba hermetisks vai ir bojats,
nelietojiet.

. Nonemiet aizsargpapiru.

° Stingri uzskriivgjiet adatu uz kartridza,

griezot pulkstenraditaju kustibas virziena,
lidz ta ciesi piegul.
° Nenonemiet adatas plastmasas uzgali.
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2.

Ieslédziet autoinjektoru

Lai ieslégtu autoinjektoru, nospiediet un
atlaidiet zalo pogu.
Jus dzirdgsiet 2 skalus pikstienus 9,

iedegsies akumulatora ikona = un saks
mirgot zalais gals.

3.

Ievietojiet kartridZu

levietojiet kartridzu mirgojosaja zalaja
gala.

Ar klikski ievietojiet kartridzu vieta.
Zalais gals parstas mirgot, iedegsies zala
sajauksanas ikona { un izslegsies
akumulatora ikona.

KIS
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P&c kartridza ieklikskinasanas vieta
nonemiet pirkstu no kartridza.

Jiisu vai Jiisu bérna zalu sajauksana

4.

Uzgaidiet, kamér notiek sajaukSana

Uzgaidiet no 4 lidz 8 miniit€ém, kamer
autoinjektors sajauc zales.

Verojiet, ka pakapeniski iedegas progresa
josla.

Uzgaidiet, 1idz sadzirdat 2 skalus
pikstienus un visa progresa josla sak
mirgot.

Uzgaidiet
no 4 lidz
8 minatém

5.

Grieziet autoinjektoru uz augsu un uz leju

Grieziet autoinjektoru uz augSu un uz
leju. Tikska skana apstiprina, ka griezat
pareizi.

Grieziet no 5 Iidz 10 reizem, lidz
sadzirdat 2 skalus pikstienus un progresa
josla, iznemot augsgjo elementu, iedegas.

Tiké[(is
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6.

Pabeidziet sajauksanu

Turiet autoinjektoru vertikali, I1dz
sadzirdat 2 skalus pikstienus un iedegas
visa progresa josla.

Nonemiet adatas uzgali.

Nerotgjiet.

Saglabajiet adatas uzgali, lai to varétu
izmantot velak.

(Iedegas zalas acs ikona @)

Jisu vai Jusu bérna zalu injicéSana

7.

Parbaudiet sajaukto Skidumu

Skidums ir atbilstoss, ja tas ir bezkrasains
un dzidrs (taja var biit dazi gaisa burbuli).
Nelietojiet skidumu, ja taja ir redzamas
dalinas. Ja ir redzamas dalas, nospiediet
zalo pogu un turiet nospiestu 3 sekundes,
lai iznemtu kartridzu.

Labi

8.

Sagatavojieties injekcijai

Izvélieties injekcijas vietu: véderu,
augsstilbus vai sézas rajonu. Katru nedélu
mainiet injekcijas vietu.

PriekSpus

Veéders
Augsstilbi

Mugurpuse

SeéZas raions

7




. Nomazgajiet un nosusiniet rokas.

° Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti.
. Neinjic€jiet caur apgérbu.

9 Injicejiet zales
. Nospiediet un turiet nospiestu zalo galu

pret injekcijas

vietu no 10 Iidz 15 sekundém, Iidz
sadzirdat 2 skalus pikstienus. (Zalais gals
nomirgo divas reizes, un iedegas zala
atztmes ikona )

. Nonemiet autoinjektoru no adas un
uzgaidiet, [idz sadzirdat 2 skalus
pikstienus. (Zalais gals sak mirgot.)

Péc Jusu vai Jisu bérna zalu injiceSanas
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10.

Iznemiet kartridzu

Iespiediet adatas uzgali mirgojosaja zalaja
gala.

Spiediet adatas uzgali uz leju, lai atbrivotu
kartridzu.

\4\'\\@\5‘\5

Iznemiet izlietoto kartridzu.

11.

Izmetiet kartridZu un adatu

Parbaudiet, vai kartridzs ir tukss.
Nelietojiet autoinjektoru, ja pec injekcijas
kartridza ir palikuSas zales.

Drosa veida izmetiet izlietoto kartridzu un
adatu, ka noradijis farmaceits.

Neizmetiet to parastajos sadzives
atkritumos.
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Vai Jiisu nedélas devai ir nepiecieSami 2 kartridzi?

° Tad veiciet otro injekciju, atkartojiet no 1. Iidz 11. darbibai ar jaunu kartridzu un adatu.

12.  Uzglabajiet autoinjektoru

. Uzlieciet aizsargparsegu un uzglabajiet to
istabas temperattra [1dz nakamajai
lietoSanas reizei.
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