I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Sogroya 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Sogroya 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sogroya 5 mg/1,5 ml $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Viens ml $kiduma satur 3,3 mg somapacitana* (Somapacitanum)
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 5 mg somapacitana/1,5 ml skiduma

Sogroya 10 mg/1,5 ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Viens ml §kiduma satur 6,7 mg somapacitana* (Somapacitanum).
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 10 mg somapacitana/l,5 ml $kiduma.

Sogroya 15 ma/1,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Viens ml $kiduma satur 10 mg somapacitana* (Ssomapacitanum).
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg somapacitana/l,5 ml skiduma.

*somapacitans tiek razots, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju Escherichia coli, péc tam
pievienojot albuminu saistoso dalu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).

Dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens Skidrums bez redzamam dalinam.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sogroya ir indicéta endogéna augsanas hormona (growth hormone - GH) aizvietosanai bé&rniem no
3 gadu vecuma, pusaudziem ar augSanas problémam augsanas hormona deficita dél (pediatrisks GHD)
un pieaugus$ajiem ar augsanas hormona deficttu (pieauguso GHD).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Somapacitana lietoSana jauzsak un jauzrauga arstiem, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze
pacientu ar augSanas hormona deficttu diagnosticé$ana un arstéSana (piem&ram, endokrinologiem).



Devas

1. tabula. Devas rekomendacijas

Pediatrisks GHD Ieteicama sakuma deva

Ieprieks nearstéti pediatriski pacienti un pediatriski | 0,16 mg/kg/nedéla
pacienti, kuri pariet no citam GH zalem

Pieauguso GHD Ieteicama sakuma deva
leprieks nearsteti pacienti
Pieaugusie (no >18 lidz <60 gadiem) 1,5 mg/nedéla

Sievietes, kuram tiek lietota perorala estrogéna | 2 mg/nedela
terapija (neatkarigi no vecuma)
Gados vecaki pacienti (no 60 gadu vecuma) 1 mg/nedela

Pacienti, parejot no katru dienu lietotam GH zalém

Pieaugusie (no >18 lidz <60 gadiem) 2 mg/nedela
Sievietes, kuras lieto peroralo estrogénu 4 mg/nedela
terapiju (neatkarigi no vecuma)

Gados vecaki pacienti (no 60 gadu vecuma) 1,5 mg/nedéla

Pediatrisks GHD

Devas titreSana

Somapacitana devu var individualiz&t un pielagot, pamatojoties uz augSanas atrumu, nevélamam
blakusparadibam, kermena masas un insulinam lidziga augsanas faktora I (IGF-I) koncentracijas
seruma.

Devas titréSanu var orientet pec videjiem IGF-I standartnovirzes raditaju (SDS) Iimeniem (panemts
4 dienas péc dozgsanas). Devu pielagoSanas merkis ir sasniegt videjos IGF-1 SDS Iimenus normalaja
diapazona, proti, no -2 lidz +2 (vélams 0 SDS tuvuma,).

Ja IGF-1 (SDS) ir > 2, tas ir atkartoti janoverté p&c sekojosas somapacitana ievadiSanas. Ja vertiba
saglabajas > 2, ieteicams samazinat devu par 0,04 mg/kg/nedela. Daziem pacientiem var biit
nepiecieSama vairak neka viena devas samazinasana.

Pacientiem, kuriem ir samazinata deva, bet kuri aug slikti, devu var pakapeniski palielinat, nemot véra
panesamibu, [1dz maksimalajai devai 0,16 mg/kg/nedéla. Devas palielinaSana nedrikst parsniegt 0,02
mg/kg nedgela.

Arstéesanas novertéjums

Efektivitates un droSuma noverteésana biitu nepiecieSama apmeram 6—12 ménesu intervalos, un to var
veikt, izvertejot auksologiskos parametrus, biokimiju (IGF-I, hormonus, glikozi un lipidu limenus) un
pubertates stavokli. Pubertates perioda jaapsver biezakas novertésanas nepieciesamiba.

Arstésana ir japartrauc pacientiem, kuri ir sasniegusi vai gandriz sasniegusi galigo garumu, pieméram,
gada garuma atrumu < 2 cm/gada un kaulu vecumu > 14 gadus meiteném vai > 16 gadus z€niem, kas
atbilst epifizealas augSanas plaksnu slégsanas laikam; skatit 4.3. apakSpunktu. P&c epifizu sapliiSanas
pacienti ir velreiz kliniski janoverte attieciba uz augsanas hormona arst€$anas nepiecieSamibu.

Ja GHD saglabajas, kad augSana ir beigusies, arstéSanu ar aug$anas hormonu jaturpina, lai sasniegtu
pilnu somatisko attistibu pieaugusiem, taja skaita mazu kermenu masu un kaulu mineralvielu
uzkrasanos (noradijumus par dozéS$anu skatit ieteicamo devu piecaugusajiem (1. tabula)).

Pieauguso GHD

Devas titrésana

Somapacitana deva japielago katram pacientam individuali. Ieteicams pakapeniski palielinat devu ar
2-4 nedgelu intervalu, sakot no 0,5 mg Iidz 1,5 mg, nemot véra pacienta kltnisko reakciju un
blakusparadibu pieredzi, lietojot somapacitana devu lidz 8§ mg nedgela.
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Seruma insulina, tapat ka augSanas faktora I (IGF-I), Iimeni (kas noteikts 3-4 dienas p&c dozEéSanas)
var izmantot ka vadlinijas devas titréSanai. IGF-I standartnovirzes (SDS) mérkim jabiit normas augsgja
diapazona, neparsniedzot 2 SDS. IGF-I SDS Itmeni mérka diapazona parasti tiek sasniegti 8 devas
titréSanas nedelu laika. Daziem pieauguso GHD pacientiem var bt vajadzigs ilgaks devas titr€Sanas
periods (skattt talak un 5.1. apakSpunkta).

Arstesanas novértésana

Lietojot IGF-I SDS ka biomarkieri devas titréSanai, merkis ir sasniegt IGF-I1 SDS Iimeni atbilstosi
vecuma pielagotajam augs¢jam atsauces diapazonam (IGF-1 SDS augsgjais atsauces diapazons: 0 un
+2) 12 ménesu laika p&c titréSanas. Ja $aja perioda So mérka diapazonu nav iespgjams sasniegt, vai, ja
pacients nesasniedz velamo klinisko atbildes reakciju, ir jaizskata citas arst€Sanas iespgjas.

Somapacitana uzturosas terapijas laika ir janem veéra efektivitates un droSuma novertéjums apmeram 6
— 12 ménesu intervala un to var vertet, izvertejot bioktmiskos raditajus (IGF-I, glikozes un lipidu
Itmenus), kermena uzbiivi un kermena masas indeksu.

Pediatrisks un pieauguso GHD

Pareja no citam augsanas hormona zalém

Pacientiem, kuri pariet no ikned€las augSanas hormona uz somapacitanu, ieteicams turpinat ievadiSanu
vinu dozesanas diena, kas ir vienreiz nedgla.

Pacientiem, kuri pariet no ikdienas cilvéka augSanas hormona lietoSanas uz somapacitanu vienreiz
nedgla, jaizvelas vélama diena ikned€las devai un jainjice ikdienas arsteSanas pedgja deva vienu dienu
pirms (vai vismaz 8§ stundas pirms) vienreiz ned€la ievadama somapacitana pirmas devas. Pacientiem
ir jaievero norades par devu, kas ir sniegtas 1. tabula.

Perorald estrogénu terapija

Sievietem, kuras sanem peroralu estrogénu saturosu terapiju, var biit pazeminats IGF-I limenis un, lai
sasniegtu arstéSanas mérki, var biit nepiecieSama augSanas hormona devas pielagoSana (skatit

4.4, apak$punktu).

Pediatriska GHD gadijuma devas, kas parsniedz 0,16 mg/kg/nedgla, nav petitas un nav ieteicamas.

Izlaista deva

Pacientiem, kuri izlaidusi devu, ieteicams injicét vienreiz ned€la ievadamo somapacitanu iesp&jami

drizak pec atklasanas (3 dienu laika péc izlaistas devas) un pec tam atsakt parasto doz&Sanas grafiku
reizi nedgla. Ja ir pagajusas vairak neka 3 dienas, aizmirsta deva ir jaizlaiz un nakama deva jaievada
paredz&taja diena. Ja divas vai vairakas devas ir izlaistas, deva jaatsak regulari paredzétaja diena.

Devas dienas maina
Nedglas injekcijas dienu var maintt, ja laiks starp divam devam ir vismaz 4 dienas. Kad ir izvel&ta
jauna devas ievadiSanas diena, devu jaturpina ievadit vienu reizi ned¢la.

Dozésanas laika elastiba

Gadijumos, kad nav iesp&jama injicéSana planotaja diena, vienu reizi ned€]a somapacitanu var ievadit
l1dz 2 dienam pirms vai 3 dienam p&c planotas ned€las devas dienas, ja laiks starp divam devam ir
vismaz 4 dienas (96 stundas). Vienas ned¢€las devu nakamajai devai var atsakt regulari ieplanotaja
dozgesanas diena.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (N0 60 gadu vecuma)

Parasti gados vecakiem pacientiem var bt nepiecieSsamas mazakas somapacitana devas. Sikaku
informaciju skatit 5.2. apakSpunkta.

Pediatriskd populacija

Ir pieejami ierobeZoti dati par somapacitana klinisko iedarbibu pediatriskiem GHD pacientiem Iidz
3 gadu vecumam. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 5.1. un 5.2. apaksSpunkta, bet ieteikumus par
devam nevar sniegt.




Dzimums

Viriesi laika gaita izrada arvien lielaku IGF-I jutigumu. Tas nozimé, ka pastav risks, ka virieSiem ir
parmerigs arst€Sanas efekts. Sieviet€m, Ipasi tam, kuras lieto peroralo estrogénu, var bt
nepiecieSamas lielakas devas un ilgaks titracijas periods neka virieSiem, skatit 5.1. un

5.2. apakSpunktus. Sievietem, kuras licto peroralo estrogénu, ir jaapsver mainit estrogéna ievadiSanas
veidu (piem., transdermali, vaginali); skatit 4.4. apakSpunktu.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem sakuma deva nav japiclago. Pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem var biit nepiecieSsamas mazakas somapacitana devas, bet, ta ka somapacitana deva tiek
pielagota atbilstosi katra pacienta vajadzibam, turpmaka devas pielagoSana nav nepiecieSama; skatit
5.2. apakSpunktu.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem sakuma deva nav japielago. Pacientiem ar vid€ji smagiem
aknu darbibas traucgjumiem var biit nepiecieSamas lielakas somapacitana devas, bet, ta ka
somapacitana deva tiek pielagota atbilstosi katra pacienta vajadzibam, turpmaka devas pielagoSana
nav nepiecieSama. Nav pieejama informacija par somapacitana lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem. Arst&jot $os pacientus ar somapacitanu, jaievéro piesardziba; skatit

5.2. apakSpunktu.

Lieto$anas veids

Somapacitans jaievada vienu reizi ned€]a jebkura diennakts laika.

Somapacitans jainjicé subkutani védera, augsstilba, s€Zamvieta vai augSdelma, nepielagojot devu.
InjicESanas vieta jamaina katru nedglu, lai noverstu lokalu lipoatrofiju.

Sogroya 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) pildspalvveida pilnslirce lauj ievadit devas no 0,025 mg (0,0075 ml)
lidz 2 mg (0,6 ml) ar devas soli 0,025 mg.

Sogroya 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) pildspalvveida pilnslirce lauj ievadit devas no 0,05 mg (0,0075 ml)
lidz 4 mg (0,6 ml) ar devas soli 0,05 mg.

Sogroya 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) pildspalvveida pilnslirce lauj ievadit devas no 0,10 mg (0,01 ml)
lidz 8 mg (0,8 ml) ar devas soli 0,10 mg.

Ieteikumus par zalu Skiduma sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret akttvo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Somapacitanu nedrikst lietot, ja ir pieradijumi par audzgja aktivitati. Intrakranialajiem audzejiem jabut
neaktiviem, un pirms somapacitana terapijas uzsaksanas japabeidz pretvéza terapija. Arst€Sana

japartrauc, ja ir pazimes par audzgja augSanu, skatit 4.4. apaksSpunktu.

Somapacitanu nedrikst izmantot garenvirziena augSanas veicinasanai bérniem ar slégtam epifiz€m;
skatiet 4.2. apaks$punktu.

Pacientus ar akiitu kritisku slimibu, kuriem ir komplikacijas péc atvértas sirds operacijas, védera
dobuma operacijas, politraumas negadijuma rezultata, akiitas elpoSanas mazspgjas vai lidzigiem



stavokliem, nedrikst arstét ar somapacitanu (informaciju par pacientiem, kuriem tiek veikta
aizvietojosa terapija, skatit 4.4. apakSpunkta).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

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

Virsnieru garozas mazspéja

Arstesanas uzsaksana ar augSanas hormonu var izraisit 11BHSD-1 inhibiciju un samazinat kortizola
koncentraciju seruma. Pacientiem, kurus arst€ ar augSanas hormonu, var tikt atklats ieprieks
nediagnosticéts centrals (sekundars) hipoadrenalisms, un var biit nepiecieSama glikokortikoidu
aizvietoSana. Turklat pacientiem, kuri tiek arstéti ar glikokortikoidu aizvietoSanu ieprieks
diagnosticéta hipoadrenalisma gadijuma, p&c arsteSanas uzsakSanas ar augSanas hormonu var biit
nepiecieSams palielinat uzturos§as vai stresa devas. Janoveéro pacienti ar zinamu hipoadrenalismu, lai
noteiktu pazeminatu kortizola Iimeni seruma un/vai nepiecieSamibu palielinat glikokortikoidu devu
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Glikozes metabolisma trauc€jumi

Arstésana ar augSanas hormonu var samazinat jutibu pret insulinu, it ipasi lielakas devas jutigiem
pacientiem, tade] cilvékiem ar nepietickamu insulina sekr&ciju var attistities hiperglikémija. Ta
rezultata augSanas hormona terapijas laika var tikt atklati ieprieks nediagnosticéti glikozes tolerances
traucjumi un cukura diab&ts. Tadel periodiski jakontrole glikozes Iimenis visiem pacientiem, kuri tiek
arsteti ar augSanas hormonu, it Tpasi tiem, kuriem ir cukura diabgta riska faktori, piemé&ram,
aptauko$anas vai cukura diabéts gimenes anamnéz€. Pacienti ar jau eso$u 1. vai 2. tipa cukura diab&tu
vai samazinatu glikozes toleranci stingri janovéro augSanas hormona terapijas laika. Ja Siem
pacientiem tiek sakta augSanas hormona terapija, antihiperglik€misko zalu devas var biit japielago.

Jaunveidojumi

Nav pieradijumu par paaugstinatu jaunu primaro véza risku pacientiem, kurus arstg ar augSanas
hormonu.

Pacientiem ar pilnigu laundabigu slimibu remisiju vai pec labdabigu audz&ju arsteSanas, augSanas
hormona terapija nav saistita ar palielinatu recidivu biezumu.

P&c augsanas hormona terapijas sakSanas pacienti, kuriem ir panakta pilniga laundabigas slimibas
remisija vai, kuri sanémusi labdabiga audzgja arsteSanu, riipigi janovero recidiva noteikSanai.
Arstésana ar augSanas hormonu japartrauc Jaundabiga vai labdabiga audz&ja veidoSanas vai
atkartoSanas gadijuma.

Kopuma neliels sekundaro neoplazmu pieaugums noverots ar augsSanas hormonu arstétiem bérniem,
kuri izdzivoja p&c véza slimibas un kuru audzgji visbiezak ir intrakraniali. Domingjosais riska faktors
attieciba uz sekundaro neoplazmu varétu biit ieprieks sanemta starojuma iedarbiba.

Labdabiga intrakraniala hipertensija

Smagu vai atkartotu galvassapju, redzes simptomu, sliktas diiSas un/vai vemsanas gadijuma ieteicams
veikt acs fundoskopiju papilledemas diagnostikai. Ja papilledéma tiek apstiprinata, jaapsver labdabigas
intrakranialas hipertensijas diagnoze un, ja nepiecieSams, japartrauc augsanas hormona terapija.
Paslaik nav pietieckami daudz pieradijumu, lai pienemtu kliniskos 1@€mumus saistiba ar pacientiem ar
izzudusu intrakranialu hipertensiju. Ja aug8anas hormona terapija tiek atsakta, nepiecieSama riipiga
intrakranialas hipertensijas simptomu kontrole.



Vairogdziedzera funkcija

Augsanas hormons veicina T4 ekstratiroidalu parveidoSanos par T3 un tadgjadi var atklat hipotireozes
sakotng&jo stadiju. Ta ka hipotireoze trauc€ atbildi reakcija uz augSanas hormona terapiju, pacientiem
regulari japarbauda vairogdziedzera darbiba un péc nepieciesamibas jasanem aizvietojosa terapija ar
vairogdziedzera hormoniem, skatit 4.5. un 4.8. apaks$punktus.

LietoS$ana kopa ar peroralo estrogénu

Perorals estrogéns ietekme IGF-I atbildi uz augSanas hormonu, tai skaita somapacitanu.

Pacientem, kuras lieto jebkada veida peroralu estrogénu (hormonu terapiju vai kontracepciju), ir
jaapsver estrogéna ievadisanas veida maina (piem., transdermala, vaginalu hormonu zalu) vai citu
kontracepcijas formu lietoSana. Ja paciente, kura lieto estrogénu perorali, uzsak somapacitana terapiju,
var biit nepieciesama lielaka terapijas uzsakSanas deva vai ilgaks titréSanas periods (skatit

4.2. apakspunktu).

Ja paciente, kura lieto somapacitanu, uzsak peroralu estrogéna terapiju, var biit nepiecieSams palielinat
somapacitana devu, lai saglabatu IGF-I Iimeni seruma normala, vecumam atbilsto$a diapazona. Ja
sieviete, kura lieto somapacitanu, partrauc peroralu estrogéna terapiju, var biit nepiecieSams samazinat
somapacitana devu, lai izvairitos no somapacitana parmérigas devas un/vai blakusparadibam (skatit
4.2. un 4.5. apaksSpunktus).

Adas un zemadas audu bojajumi

Ja somapacitans tiek ievadits viena vieta ilga laika posma, var rasties lokalas izmainas zemadas audos,
pieméram, lipohipertrofija, lipoatrofija vai iegita lipodistrofija. Injekcijas vieta jamaina, lai p&c
iesp&jas mazinatu risku, skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktus.

Antivielas

Pieauguso GHD pacientiem netika nov&rotas antivielas pret somapacitanu. Daziem pediatriskiem
GHD pacientiem somapacitanu saistoSo antivielu tests bija pozitivs. Nevienas no $tm antivielam
nebija neitraliz&josas, un ietekme uz klinisko iedarbibu netika novérota. Antivielu pret somapacitanu

noteik$ana javeic pacientiem, kuri nereag€ uz terapiju.

Akuta kritiska slimiba

Augsanas hormona ietekme uz atveseloSanos tika pétita divos placebo kontrolgtos p&tijumos ar 522
kritiski slimiem pieaugusajiem pacientiem, kuri cie$§ no komplikacijam p&c atvertas sirds operacijas,
vEdera dobuma operacijas, politraumas negadijuma rezultata vai akitas elpoSanas mazspgjas. Mirstiba
bija augstaka pacientiem, kuri katru dienu sanéma 5,3 vai 8§ mg augSanas hormona, salidzinot ar
pacientiem, kuri sane€ma placebo (42% pret 19%). Balstoties uz So informaciju, $ada veida pacientus
nedrikst arstet ar somapacitanu. Ta ka nav pieejama informacija par aug$anas hormona aizvieto$anas
terapijas drosumu akuti kritiski slimiem pacientiem, $aja situacija ieguvumi no arstéSanas turpinasanas
jasalidzina ar iesp&jamo risku.

Augsanas hormona deficits pieaugusajiem ir slimiba miiZza garuma, un tai vajadziga attieciga
arst€Sana, tomer pieredze pacientiem, kuri vecaki par 60 gadiem un pacientiem, kuri sanem augsanas
hormona arstéSanu ilgak ka piecus gadus picaugu$o augSanas hormona deficita arsteSanai, arvien ir
ierobezota.

Pankreatits

Ir dazi zinojumi par pankreatitu arst€Sanas laika ar citam augSanas hormonu zalém. Tadgl tas janem
Vera, ja ar somapacitanu arstetiem pacientiem rodas neizskaidrojamas sapes vedera.



Augsstilba kaula galvinas epifizes noslidéjums

Strauji augoSiem berniem un pacientiem, kuriem ir endokrini trauc€jumi, taja skaita GHD, biezak neka
vispargja populacija var rasties augsstilba kaula galvinas epifizes noslidéjums. Bérni ar pastavigam
sapém giiza/cell un/vai klibosanu arstéSanas ar somapacitanu laika ir kliniski jaizmekle.

Natrijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citohroma P450 metabolizétas zales

Dati no mijiedarbibas pétijuma, kas veikts pieaugusajiem ar augSanas hormona deficitu, liecina, ka
augSanas hormona ievadiSana var paliclinat to savienojumu klirensu, par kuriem zinams, ka tos
metaboliz citohroma P450 izoenzimi. Ipasi var paaugstinaties tadu savienojumu klirenss, ko
metabolizg citohroms P450 (piem&ram, dzimumhormoni, kortikosteroidi, pretkrampju lidzekli un
ciklosporins), ka rezultata So savienojumu Iimenis asinis ir zemaks. Ta kliniska nozime nav zinama.

Glikokortikotdi

Augsanas hormons samazina kortizona parversanos kortizola un var atklat ieprieks neatklatu centralo
hipoadrenalismu vai padarit mazas glikokortikoidu aizstajdevas neefektivas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Peroralie estrogeni

Sievietem, kuras lieto peroralu estrogéna terapiju, arst€Sanas mérka sasniegSanai var biit nepiecieSama
lielaka somapacitana deva, skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktus.

Antihiperglikémiskie Iidzekli

Lietojot somapacitanu vienlaicigi ar antihiperglikémisko terapiju, taja skaita insulinu, var bt
nepiecieSama devas pielagosana, jo somapacitans var samazinat jutibu pret insulinu, skatit 4.4. un
4.8. apakspunktus.

Citi mijiedarbibas veidi

Somapacitana metabolismu var ietekmé&t ari vienlaiciga terapija ar citiem hormoniem, piem&ram,
testosteronu un vairogdziedzera hormoniem, skatit 4.4. apakSpunktu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav datu par somapacitana licto$anu griitniecém.

P&tfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati, skatit 5.3. apakSpunktu.

Sogroya nav ieteicams lietot griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma, kuras nelieto

kontracepcijas lidzek]us.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai somapacitans/metaboliti izdalas mates piena.

Pieejamie farmakodinamiskie/toksikologiskie dati par dzivniekiem rada, ka somapacitans izdalas
piena, skatit 5.3. apakSpunktu.

Nevar izslégt risku ar kriiti barotiem jaundzimusajiem/zidainiem.



Japienem 1€mums par barosanas ar kriiti partraukSanu vai Sogroya terapijas partraukSanu/atturéSanos
no tas, izsverot baroSanas ar kriiti ieguvumu b&rnam un terapijas ieguvumu sievietei.

Fertilitate

Nav kliniskas pieredzes par somapacitana lietoSanu un ta iesp&jamo ietekmi uz fertilitati.
Netika noverota negativa ietekme uz Zurku t€vinu un matisu auglibu, skatit 5.3. apakSpunktu.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Sogroya neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas zinotas zalu blakusparadibas (adverse drug reactions - ADR) ir (lejupejosa seciba
[pediatrisks GHD, picauguso GHD]) galvassapes (12%, 12%), ekstremitasu sapes (9%, NP),
hipotireoze (5%, 2%), reakcijas injekcijas vieta (5%, 1%), perifera tiska (3%, 4%), artralgija (2%,
7%), hiperglikémija (2%, 1%), nogurums (2%, 6%) un virsnieru garozas mazspgja (1,5%, 3%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

2. tabula uzskaitito ADR pamata ir droSuma dati no viena notiekosa galvena 3. fazes p&tjjuma

(52 nedgelas) pediatriskiem pacientiem ar GHD (sakotn&jais vecums: 2,5-11 gadi) un blakusparadibam
pec arstéSanas ar somapacitanu. ADR biezums ir aprékinats, pamatojoties uz galvena 3. fazes pétijuma
biezumu.

3. tabula uzskaititas blakusparadibas ir balstitas uz apkopotajiem droSuma datiem no tris pabeigtiem

3. fazes pétijumiem picauguso GHD pacientiem (sakotng&jais vecums: no 19 Iidz 77 gadiem).

ADR ir noraditas atbilstosi MedDRA organu sisteému klasifikacijai un biezuma iedalijumam, kas
defingts $adi: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000
lidz <1/1000); loti reti (<1/10 000).

2. tabula. Nevelamas blakusparadibas no 3. fazes kliniska pétijuma pediatriskiem GHD

MedDRA organu sistému Loti biezi Biezi
klasifikacija
Endokrinas sistemas traucgjumi Hipotireoze*

Virsnieru garozas

mazspéja
Vielmainas un uztures trauc€jumi Hiperglikémija
Nervu sist€mas traucgjumi Galvassapes™
Skeleta, muskulu un saistaudu Locitavu sapes

sist€mas traucgjumi
Ekstremitates sapes**

Vispargji trauc€jumi un reakcijas Perifera tiska*
ievadiSanas vieta
Reakcijas injekcijas
vieta**

Nogurums

* Kopuma §1s neveélamas blakusparadibas bija mazak butiskas, vieglas un parejosas.
#Reakcijas injekcijas vieta ieklava zilumus injekcijas vieta (1,5 %), sapes injekcijas vieta (1,5 %),
hematomu injekcijas vieta (1,5 %) un pietikumu injekcijas vieta (0,8 %).

** Primari vieglas sapes kajas.




3. tabula. Nevélamas blakusparadibas no tris pabeigtiem 3. fazes pétijjumiem pieaugusiem
acientiem ar GHD

MedDRA Loti biezi Biezi Retak
organu sistemu
klasifikacija
Endokrinas Virsnieru garozas
sisteémas mazspéja
traucjumi Hipotireoze
Vielmainas un Hiperglikémija*
uztures
traucjumi
Nervu sistemas Galvassapes Parestezija Karpala kanala
traucgjumi sindroms
Adas un Izsitumi* Lipohipertrofija*
zemadas audu Natrene* Nieze*
bojajumi
Skeleta, muskulu Artralgija Locitavu stivums
un saistaudu Mialgija
sistémas Muskulu stivums*
bojajumi
Vispargji Perifera tuska
traucjumi un Nogurums
reakcijas Asténija
ievadiSanas vieta Reakcijas injekcijas
vieta*

*Kopuma §is blakusparadibas bija mazak butiskas, vieglas vai vidgji smagas un parejosas.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Perifera tiiska

Perifera tuska noverota biezi (3% pediatriskiem GHD, 4% pieauguso GHD). Pacientiem ar augSanas
hormona deficttu raksturigs ekstracelulara Skidruma deficits. Sakot arstéSanu ar augSanas hormona
zalém, §is deficits tiek korigets. Var rasties $kidruma aizture ar periféro tisku. Simptomi parasti ir
1slaicigi un atkarigi no devas, un tiem var biit nepiecie$ama Tslaiciga devas samazinaSana.

Virsnieru garozas mazspéja
Biezi novérota virsnieru garozas mazspéja (1,5% pediatriskiem GHD, 3% pieauguso GHD)), skatit

4.4, apak$punktu.

Pediatriska populacija

Ir apstiprinats somapacitana droSums b&rniem un pusaudziem vecuma no 3 gadiem ar GHD izraisitiem
augSanas trauc€jumiem. Somapacitana droSuma profils GHD pacientiem, kuri jaunaki par 3 gadiem, nav
apstiprinats.

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
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jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot_V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Kliniska pieredze saistiba ar somapacitana pardozeéSanu ir ierobeZota.

Pamatojoties uz pieredzi arstéSana ar augSanas hormonu ikdiena, var izraisit 1slaicigu pardozéSanu ar
sakotngji zemu glikozes ITmeni asinis un péc tam paaugstinatu glikozes Itmeni asinis. Sis pazeminatais
glikozes Itmenis tika atklats biokimiski, bet bez hipoglikémijas kliniskam pazimem.

Ilgtermina pardozeSana var izraisit pazimes un simptomus, kas atbilst cilvéka augSanas hormona
parmériga daudzuma zinamajiem efektiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hipofizes un hipotalama hormoni un to analogi, somatropins un
somatropina agonisti, ATK kods: HO1ACO07.

Darbibas mehanisms

Somapacitans ir ilgstoSas darbibas rekombinants cilvéka augSanas hormona atvasinajums. Tas sastav
no 191 aminoskabém, kas Iidzigas cilvéka endogénam augs$anas hormonam, ar vienu aminoskabes
mugurkaula centralaja k&de (L101C) aizvietojumu, pie kura ir piestiprinats albuminu saistosais
elements. Albuminu saisto$a dala (sanu k&de) sastav no taukskabju grupas un hidrofilas starplikas, kas
piestiprinata pie olbaltumvielas 101. pozicijas.

Somapacitana darbibas mehanisms notiek tiesi caur GH receptoru un/vai netie$i ar IGF-I starpniecibu,
ko razo audos visa kermeni, bet galvenokart — aknas.

Ja augSanas hormona deficTtu arst€ ar somapacitanu, tiek normalizéta kermena uzbtive (t.i., samazinata
kermena tauku masa, palielinata kermena muskulu masa) un metabolisms.

Somapacitans stimul€ skeleta augSanu pediatriskiem pacientiem ar GHD ietekmes uz kaulu augsanas
plaksném (epifizém) rezultata; skatiet 5.3. apaks$punktu.

Farmakodinamiska iedarbiba

IGF-I
IGF-I ir visparpienemtais GHD efektivitates biomarkieris.
P&c somapacitana ievadiSanas tiek izraisita no devas atkariga IGF-I reakcija.

Lidzsvara koncentracija IGF-I atbildes reakcija tiek sasniegta pec 1 - 2 ned¢las devam.
IGF-I Iimeni nedglas laika svarstas. IGF-I reakcija ir maksimala p&c 2 [idz 4 dienam.

Salidzinot ar ikdienas GH arst€Sanu, somapacitana IGF-I profils ir atskirigs, sk. 1. att€lu.

Pediatriskiem GHD pacientiem somapacitans izraisa devas linearo IGF-I reakciju ar caurméra
izmainam 0,02 mg/kg, kas izraisa izmainas 0,32 IGF-I standarta novirzes raditaja (SDS).
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IGF-I SDS

—— somapacitans

somatropins

2

3

4

5

Dienas lidzsvara stavokli

1. attels. Modela atvasinatie IGF-I profili somapacitana un somatropina lidzsvara koncentracija

(pamatojoties uz pieauguso GHD datiem)

Kliniska efektivitate un droSums

Pediatrisks GHD
REAL 4 (3. faze)

Somapacitana devas vienreiz nedéla efektivitate un droSums tika novertéts 52 nedélu randomizeta
daudzcentru atklata, aktivi kontrol&ta paral€lo grupu 3. fazes petijuma (REAL 4) 200 ieprieks
nearstetiem pediatriskiem pacientiem ar GHD. Pacienti tika randomizgti somapacitana sanemsanai
0,16 mg/kg/nedela vienreiz ned€la (N=132) vai somatropina sanemsanai 0,034 mg/kg/diena vienreiz

diena (N=68).

Sakotngji 200 pacientu vidgjais vecums bija 6,4 gadi (diapazons: 2,5-11 gadi). 74,5% pacientu bija

virieSu dzimuma.

Gada garuma atrums 52. nedéla bija Iidzigs somapacitanam un somatropinam (4. tabula).

4. tabula. AugSanas rezultati 52. nedela pediatriskiem pacientiem ar GHD

Vienreiz nedéla

Vienreiz diena

ArsteSanas atSkiribas aplése (95 %

Gada garuma atrums
(cm/gada)

somapacitans somatropins TI) (somapacitans-minus
(N=132) (N=68) somatropins)
11,2 11,7 -0,5[-1,1; 0,2]

Saskana ar $o izmainas 52. ned€la salidzinajuma ar sakotngjo stavokli attieciba uz garuma SDS un
IGF-1 SDS bija lidzigas gan somapacitanam, gan somatropinam (5. tabula).

12




5. tabula. Garuma SDS un IGF-I SDS pediatriskiem pacientiem ar GHD — 52 nedélu arstésana

Vienreiz nedéla

Vienreiz diena

ArsteSanas atSkiribas

izmainas no sakotngja
stavokla

somapacitans somatropins aplése (95% TI)
(N=132) (N=68) (somapacitans minus
somatropins)
Garuma SDS, sakotn&jais | -2,99 -3,47
stavoklis?
Garuma SDS, izmainas no | 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]
sakotngja stavokla
IFG-I SDS, sakotngjais -2,03 -2,33
stavoklis?
IFG-I SDS, 52. nedgela® 0,28 0,10
IGF-I SDS limena 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

2 Noverotais vidgjais

Vairakums pediatrisko pacientu (96,9 %) petijuma sasniedza vidgjo IGF-I SDS Iimeni normala
diapazona (no -2 lidz +2) pec 52 arstéSanas nedé]am vienreiz nedela ar somapacitanu (6. tabula).
Mazam skaitam pacientu vid€jais IGF-I SDS parsniedza +2 (2,3%), un nevienam pacientam vidgjais

IGF-1 SDS nebija virs +3.

6. tabula. Vidéjas IGF-1 SDS vértibas péc pediatrisko pacientu ar GHD arstéSanas 52 nedglas
vienreiz nedéla ar somapacitanu

IFG-I SDS kategorija 52. nedela vidgji
(N=132)

<-2 0,8%

No -2 lidz 0 21,2%

No 0 Iidz +2 75,8%

No +2 lidz +3 2,3%

>+3 0

REAL 3 (2. faze)

Kopuma 59 GH ieprieks nearstéti pediatriskie pacienti ar GH deficitu pabeidza 24 nedelu
pamatperiodu un 26 ned€lu pagarinajumu 4 virzienu paralélo grupu pétijjuma ar somapacitanu vienreiz
nedgla (devu limeni 0,04, 0,08 un 0,16 mg/kg/nedela) un aktivi kontrol&taja grupa ar somatropinu
vienreiz diena (0,034 mg/kg/diend). Pacienti turpinajuma iesaistjas 104 nedelu atklataja droSuma
pagarinajuma paralélam grupam ar somapacitanu 0,16 mg/kg/nedéla un somatropinu ikdiena

(0,034 mg/kg/diena). P&c tam visi pacienti pargaja uz somapacitanu vienreiz nedéla

(0,16 mg/kg/nedela) 208 nedelas ilga ilgtermina droSuma pagarinajuma.

ArstéSana ar somapacitanu vienreiz nedéla noveda pie pastavigiem arstéSanas ieguvumiem vismaz lidz
208. nedgelai. Garuma SDS bija -1,06 (izmainas no sakotngja stavokla: 2,85) 38 pacientiem.

Garuma rezultats, kas tika iegiits 208. ned€la pacientiem p&c parejas no somatropina lietoSanas ikdiena
(0,034 mg/kg/diena) uz somapacitana lietoSanu vienreiz nedgla (0,16 mg/kg/nedela) 156. nedela,
liecinaja, ka arsteéSanas ieguvumi GH arstéSanai ikdiena saglabajas p&c parieSanas uz somapacitanu

vienreiz nedgla.
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Vidgjais IGF-I SDS saglabajas normala diapazona visam grupam.

Pieauguso GHD

34-ned€lu placebo kontroléta (dubultakla) un aktivi kontrol&ta (atklata) petijuma 301 ieprieks nearstéts
pieaugusais pacients ar GHD tika randomizgts (2:1:2), un 300 vienu reizi nedgla lietots somapacitans
vai placebo, vai veikta ikdienas somatropina terapija 34 ned€lu perioda (galvena pétijuma faze).
Pacientu vidgjais vecums bija 45,1 gads (diapazons no 23 Iidz 77 gadiem; 41 pacients bija 65 gadus
vecs vai vecaks), 51,7% bija sievietes un 69,7% bija GHD, kas attistijies pieaugusa vecuma.

Kopuma 272 pacientu ar pieauguso GHD, kuri pabeidza 34 ned€lu galveno fazi, turpinaja dalibu 53
nedelu ilga atklata petijuma pagarinajuma. Pacienti, kuri sanéma placebo, pargaja uz somapacitanu, un
pacienti, kuri lietoja somatropinu, tika atkartoti randomizgti (1:1) uz somapacitanu vai somatropinu.

Turpinajuma paradita noverota kliniska ietekme uz galvenajiem meérka krit€rijiem galvenaja arst€Sanas
fazg (7. tabula) un pétijuma pagarinajuma arstéSanas fazg (8. tabula).

7. tabula. Rezultati pétijjuma 34. nedéela

AtSkiriba
_ . AtSkiriba starp
Parmainas L )
- somapacitans somapacitanu

salidzinajuma ar
sakotnéjo limeni pec
34 nedélam?

somapacitans somatropins placebo - placebo -
[95% TI] somatropinu
p-vértiba [95% TI]

P&tamo personu skaits

120 119 61
N)
1,17

Vedera tauki % -1,53 [0,23;2,11]
(Primarais mérka -1,06 -2,23 0,47 [-2,68; -0,38]
kritérijs) 0,0090°

-14 -1
Visceralie taukaudi . .
(cm?) 10 -9 3 [-21; -7] [-7; 4]

. 679 96
Papildu skeleta 558 462 421 [340;1019]  [-182;374]
muskulu masa (g)

1144 49
Liesa kermena masa (g) 1394 1345 250 [459; 1829] [-513; 610]

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

Saisinajumi: N = p&tamo personu skaits pilna analiz€, TI = ticamibas intervals, DM = Diabetes mellitus (cukura
diabets). IGF-I SDS: Insulinam lidziga augSanas faktora I standartnovirzes raditajs.

@ Kermena sastava parametri ir balstiti uz dualas energijas rentgena absorbciometrijas (DXA) skengSanu.

b Primara analize bija somapacitana un placebo izmainu salidzinajums atbilstosi sakotn&jiem vidukla tauku %
raditajiem. Visceralo tauku izmainas (%) no sakumstavokla Iidz 34. ned€]as merfjumiem tika analiz&tas,
izmantojot kovariacijas analizes modeli, nemot veéra terapiju, augSanas hormona deficita sakuma tipu, dzimumu,
regionu, cukura diab&ta esamibu un dzimumu p&c regiona atbilstosi cukura diab&ta mijiedarbibai ka faktoriem un
sakumstavokli ka kovariantu, kas iestradats vairakkartgja aprékina metodg, kur triikstosie 34. nedélas raditaji tika
aprekinati, pamatojoties uz datiem no placebo grupas.

Post-hoc apaksgrupu analize par védera tauku procentualas attiecibas (%) izmainam no
sakumstavokla, salidzinot ar placebo, 34. nedgla uzradija apl€sto arsteSanas atskiribu (somapacitans-
placebo) no -2,49% [-4,19; -0,79] viriesiem, -0,80% [-2,99; 1,39] sievietem, kuras nelieto peroralu
estrogénu, -1,44% [-3,97; 1,09] sievietém, kuras lieto peroralu estrogénu.
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8. tabula. Rezultati 87. nedéla

)

Atskiriba somapacitans/

Izmainas no o n
: somapacitans vs

sakotnéja somapacitans/ somatropins/ placebo/ somatropins/ - _
- .= - .- ... somatropins/somatropins
ITmena 87. somapacitans  somatropins somapacitans somapacitans [95% TI|
nedela® ()
Petamo
personu skaits 114 52 54 51
N)

- . 1,15
}/Iedera tauki -1,52 2,67 -2,28 -1,35 [-0,10; 2,40]

(V]
Visceralie 0.22
taukaudi (cm?) 6,64 6,85 -10,21 -8,77 [-10; 10]
Papildu skeleta 97,02
muskulu masa 546,11 449,09 411,05 575,80 [362; 556]
(2
Liesa k 433,32

16sa kermena 1739,05 1305,73 1660,56 1707,82 [-404; 1271]
masa (g)

@ Kermena sastava parametru pamata ir DXA skené&Sana.

Noverotie un maksligi raditie IGF-1 SDS limeni kliniska pétijuma

Kliiska pétijuma galvenaja faze IGF-1 SDS 0 vértiba un virs tas kopuma tika sasniegta 53% ar
somapacitanu arstetiem pieauguso GHD pétijuma pacientiem péc 8 nedelu devas titracijas perioda.
Tomer §1 proporcija bija mazaka, jo Tpasi apaksgrupas, tadas, ka sievietem, kuras lieto peroralo
estrogénu (32%) un pacientiem no bérnibas (39%) (9. tabula). Post-hoc maksligi raditas analizes
norada, ka pieauguso GHD pacientu proporcija, kuri sasniedza IGF-I SDS Iimeni virs 0 ir paredzami
augstaka, ja biitu atlauta somapacitana devas titrésana pec 8 nedelam. Saja maksligi radita analizé tika
pienemts, ka somapacitana devas titr€Sanai bija laba panesamiba visiem pacientiem, I1dz tiks sasniegts
IGF-I SDS meérka diapazons vai somapacitana 8 mg deva nedgla.

9. tabula. Ar somapacitanu arsteto pieauguso GHD pacientu proporcija ar IGF-I SDS limeni
virs 0

Sievietes, Sievietes, Pacientiem Pieauguso
kuras . . «
. e e . kuras lieto  pieauguso GHD no ..
Apaksgrupas VirieSi  nelieto - . . Visi
= peroralu GHD no pieauguso
peroralu _ .
— estrogenu  beérnibas vecuma
estrogenu
Noverotie? 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Posthoc maksligi 1500, 960 70% 84% 92% 90%

raditie

2 PEtTjuma mérkis bija titrét IGF-I SDS limeni virs -0,5

Uzturosa deva
Uzturosas devas dazadiem cilvekiem, ka arT virieSiem un sieviete€m ir atskirigas. Vidgja somapacitana
uzturosa deva, kas noverota 3. fazes kliniskajos p&tijumos, bija 2,4 mg ned¢la.

Pediatrisks un pieauguso GHD
Kliniskais drosums

Somapacitana drosuma profils bija lidzigs labi zinamajam somatropina droSuma profilam. Netika
konstatétas jaunas ar droSumu saistitas problémas, skatit 4.8. apakSpunktu.
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Imiingenitate

Antivielas pret zalem (ADA) pediatriskiem pacientiem tika konstat&tas retak (16/132). Neviena no §im
antivielam nebija neitraliz€josa. Netika noveroti pieradijumi par ADA ietekmi uz farmakokingtiku,
efektivitati vai droSumu. Pieaugusiem pacientiem netika konstatgtas antivielas pret zalem.

Pediatriskd populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus ar Sogroya visas
pediatriskas populacijas apaks$grupas ar augSanas hormona deficitu (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apak$punkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Somapacitana farmakokingtiskas Tpasibas ir saderigas ar ievadiSanu reizi nedela. Atgriezeniska
saistiSanas ar endogéno albuminu aizkaveé somapacitana eliminaciju un tadgjadi pagarina in vivo
pusperiodu un darbibas ilgumu.

P&c subkutanas ievadiSanas tika p&tita somapacitana farmakokin&tika devas no 0,02 Iidz

0,16 mg/kg/nedela pediatriskiem pacientiem (no 2,5 Iidz 14 gadiem), devas no 0,01 1idz 0,32 mg/kg
veseliem picaugusajiem un devas 11dz 0,12 mg/kg pacientiem ar picauguso GHD.

Kopuma somapacitana farmakokingtika petitaja devu diapazona nav lineara. Tomér kliniski nozimiga
somapacitana devu diapazona ar pieauguso GHD somapacitana farmakokingtika ir aptuveni lineara.

Pediatriska GHD somapacitana deva 0,16 mg/kg/nedgla atbilst vidgjai koncentracijai 80,2 ng/ml, un
pieauguso GH somapacitana devas attiecigaja klmiski nozimigaja diapazona atbilst 0,1-36,2 ng/ml
vidgjai koncentracijai.

UzsukSanas

Pieaugusiem un pediatriskiem pacientiem ar GHD vidg&ja tmax bija no 4 lidz 25,5 stundam, lietojot
devas no 0,02 mg/kg nedgéla Iidz 0,16 mg/kg nedgla.

Lidzsvara koncentracija tika sasniegta pec lietoSanas 1-2 nedgla.

Somapacitana absoliita biologiska pieejamiba cilvékiem nav pétita.

Izkliede

Somapacitans ir plasi saistits (>99%) ar plazmas olbaltumvielam, un paredzams, ka tas tiks izplatits
tapat ka albumins. Balstoties uz populacijas PK analiz€m, aprékinatais izkliedes tilpums (V/F) bija
1,7 | pediatriska GHD pacientiem un 14,6 1 pieauguso GHD pacientiem.

Eliminacija

P&c vienas devas un atkartotam devam 0,16 mg/kg nedela terminalais eliminacijas pusperiods bija
apméram 34 stundas pediatriskiem GHD pacientiem.

Terminalais eliminacijas pusperiods tika noteikts ar geometriskiem vid€jiem raditajiem, sakot no
aptuveni 2 lidz 3 dienam lidzsvara koncentracija pediatriska un pieauguso GHD pacientiem (devas: no
0,02 I1dz 0,12 mg/kg).

Somapacitans atradisies asinsrit€ apmeram 2 ned€las pec pedejas devas. Neliela vai neesosa
uzkrasanas (videja uzkrasanas attieciba: 1-2) somapacitana ir noveérota pec vairakkartigas devas

lietoSanas.

Biotransformacija

Somapacitans tiek plasi metabolizgts proteolitiskas sadaliSanas un linkera sekvences $kelSanas laika
starp peptidu un albumina saistvielu.
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Somapacitans pirms izdaliSanas tika plasi metaboliz&ts un neizmainits somapacitans netika atrasts ne
uring, kas bija galvenais izdalisanas cels (81%), ne fekalijas, kur tika atrasti 13% ar somapacitanu
saistTto materialu, kas norada uz pilnigu biotransformaciju pirms izdaliSanas.

Ipasas pacientu grupas

Pediatriska GHD pacienti
Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tisko analizi, dzimumam, rasei un kermena masai nav kliniski
nozimigas ietekmes uz farmakokingtiku, ievérojot dozesanu péc kermena masas.

Pieaugusie GHD pacienti

Vecums

Personam, kuras vecakas par 60 gadiem, ir lielaka iedarbiba (29%) neka jaunakiem cilvekiem ar tadu
pasSu somapacitana devu. Mazaka sakumdeva cilvékiem, kuri vecaki par 60 gadiem, ir aprakstita

4.2. apakspunkta.

Dzimums

Sievietem un it Tpasi sievietém, kuras lieto peroralo estrogénu, ir mazaka iedarbiba (53% sievietem,
kuras lieto peroralo estrogénu, un 30% sievietém, kuras nelieto peroralo estrogénu) neka viriesiem,
kuriem ir tada pati somapacitana deva. Lielaka sakuma deva sievietem, lietojot peroralo estrogenu,
aprakstita 4.2. apakSpunkta.

Rase

Somapacitana iedarbiba un IGF-I reakcija neatskiras starp japaniem un baltadainajiem. Neskatoties uz
lielaku iedarbibu starp aziatiem, kas nav japani, salidzinajuma ar baltadainajiem, ar tadu pasu
somapacitana devu, baltadainajiem, japaniem un aziatiem, kas nav japani, bija vajadzigas tas pasas
devas, lai sasniegtu lidzigu IGF-I limeni. Tap&c nav javeic devu pielagoSana, balstoties uz rasi.

Etniska piederiba
Etniska piederiba (spani vai latmamerikani 4,5% (15 pacienti sanéma somapacitanu)) netika pétita, jo
izstrades programma bija mazs p&tamo personu skaits.

Kermena masa

Neskatoties uz lielaku iedarbibu individiem ar mazu kermena masu, salidzinot ar cilvékiem ar lielu
kermena masu taja pas$a somapacitana deva, pétamam personam vajadzgja tadas paSas devas, lai
sasniegtu Iidzigu IGF-I Iimeni visa kermena masas diapazona no 35 kg Iidz 150 kg. Tapéc nav devu
pielagoSanas ieteikumu, balstoties uz kermena masu.

Nieru darbibas traucéjumi

Somapacitana deva 0,08 mg/kg atbilstosi Iidzsvara koncentracijai pastiprinaja iedarbibu pacientiem ar
nieru darbibas traucgjumiem, kas visizteiktakie bija pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem un pacientiem, kuriem nepiecieSama hemodialize, ja AUCy . 163 n attieciba pret normalu
nieru darbibu bija attiecigi 1,75 un 1,63. Kopuma somapacitana iedarbibai bija tendence picaugt Iidz
ar GFA samazinasanos.

Augstaks IGF-I auco-168 n [Tmenis tika noverots pe€tamam personam ar vid€ji smagiem un smagiem
nieru darbibas trauc&jumiem un pacientiem, kuriem nepiecieSama hemodialize, kur attieciba pret
normalu nieru darbibu bija attiecigi 1,35, 1,40 un 1,24.

Sakara ar nelielo IGF-I pieaugumu, nemot véra mazas ieteicamas sakuma devas un somapacitana
individualo devas titréSanu, deva netiek piclagota, balstoties uz nieru darbibas trauc&jumiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Somapacitana deva 0,08 mg/kg lidzsvara koncentracija palielingja iedarbibu individiem ar vidg&ji
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem ar normalas aknu darbibas attiecibu 4,69 AUCo.16sn un 3,52
Cmax-

Zemaks somapacitana stimul@tais IGF-I Iimenis tika nov&rots personam ar viegliem un vid&ji smagiem
aknu darbibas traucgjumiem, salidzinot ar cilvékiem ar normalu aknu darbibu (attieciba pret normalo
bija 0,85 viegla stavoklt un 0,75 vidg&ji smaga stavoklr).
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Sakara ar nelielo IGF-I samazinasanos apvienojuma ar somapacitana individualo devas titréSanu nav
nekadu devas pielagosanas rekomendaciju pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Standartpétijumos iegiitie prekliniskie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati vai iespg&jamu toksisku ietekmi uz prenatalu un postnatalu attistibu neliecina par Tpasu
risku cilvekam.

Kancerogenitates petijumi ar somapacitanu nav veikti.

Iedarbiba ar devam, kas vismaz 13 un 15 reizes parsniedza t€viniem un matitém maksimali pielaujamo
klmisko iedarbibu ar 8§ mg/nedgla, nenoveda pie nelabveligas ietekmes uz t€vinu un matisu auglibu,
kas noverota petijuma ar zurkam. Tomer visas arstetajas devas tika noverots neregulars matisu
dzimumdzinas cikls.

Augla kait€juma pazimes netika atklatas, ja grisnam zurkam un truSiem organogenézes laika
subkutani tika ievadits somapacitans ar devam, kuru iedarbiba ievérojami parsniedza paredzamo
iedarbibu, lietojot maksimalo klnisko devu 8 mg nedgla (vismaz 18 reizes). Lietojot lielas devas, kas
vismaz 130 reizes parsniedz paredzamo maksimalo klinisko iedarbibu ar 8 mg nedgla, tadu zurku
mazuliem, kas sanéma somapacitanu, tika noveroti 1si/liekti/sabiezéti gari kauli. Zinams, ka $adi
noveérojumi zurkam izziid pec piedzimsanas, un tie jauzskata par nelielam anomalijam, nevis
pastavigam novirzeém.

Augla augSana tika samazinata, ja griisniem truSiem subkutani tika ievadita somapacitana deva, kas
bija vismaz 9 reizes lielaka par paredzamo iedarbibu, lietojot maksimalo klinisko devu 8 mg nedgla.

Zurkam ar laktaciju ar somapacitanu saistits materials izdalijas piena, bet zemaka Iimeni neka novérots
plazma (Iidz 50% no Iimena plazma).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Histidins

Mannits

Poloksamérs 188

Fenols

Udens injekcijam

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

6.2. Nesaderiba

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

2 gadi.

Peéc pirmas atvérsanas

6 nedelas. Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Nenovietot saldeéSanas elementu tuvuma.

Uzglabat Sogroya argja iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali, lai pasargatu no
gaismas.
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Pirms un péc pirmas atvérsanas

Ja atdzes€Sana nav iesp&jama (piem., celojuma laika), Sogroya kadu laiku var turét temperatiira lidz
30°C ne ilgak ka 72 stundas (3 dienas). P&c uzglabasanas $ada temperattira atkal ievietojiet Sogroya
ledusskapi. Ja ir uzglabats arpus ledusskapja un p&c tam ievietots atpakal ledusskapi, kopgjais arpus
ledusskapja uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt 3 dienas, tas ripigi jauzrauga. Sogroya
pildspalvveida pilnslirce jaiznicina, ja ta ilgak neka 72 stundas (3 dienas) ir turéta temperatiira lidz
30°C vai jebkadu laika periodu temperatiira virs 30°C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma.

Uzglabat Sogroya argja iepakojuma ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali, lai pasargatu no
gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pildspalvveida pilnslirce sastav no 1,5 ml skiduma stikla kartridza (I klases bezkrasains stikls) ar
virzuli, kas izgatavots no hlorbutila gumijas, un aizbazni no brombutila/izopréna gumijas, kas noslégts
ar aluminija vacinu. Kartridzs ir ievietots vairaku devu vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kas
izgatavota no polipropiléna, poliacetala, polikarbonata un akrilnitrila-butadiéna-stirola poliméra un

kurai ir divas papildu metala atsperes. Kartridzs ir neatgriezeniski noslégts pildspalvveida pilnslirce.

Sogroya 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Ar krasu kodu marketa pildspalvveida pilnslirce ar devas pogu uz zilganzalas krasas pildspalvveida
pilnslirces.

Sogroya 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Ar krasu kodu markéeta pildspalvveida pilnslirce ar devas pogu uz dzeltenas krasas pildspalvveida
pilnslirces.

Sogroya 15 ma/1,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Ar krasu kodu mark&ta pildspalvveida pilnslirce ar devas pogu uz rubinsarkanas krasas pildspalvveida
pilnslirces.

Iepakojumi pa 1 vai 5 (5 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslircém.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos
Pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta tikai individualai lietosanai.

Sogroya nedrikst lietot, ja Skidums nav dzidrs vai viegli opalesc€joss, bezkrasains vai gaisi dzeltens un
bez redzamam dalinam.

Sogroya nedrikst lietot, ja tas ir bijusas sasalusas.

Kartridzu nedrikst iznemt no pildspalvveida pilnslirces un atkartoti uzpildit.

Pirms lietosanas adata vienmer japiestiprina. Adatas nedrikst izmantot atkartoti. P&c katras injekcijas
janonem injekcijas adata un pildspalvveida pilnslirce jauzglaba bez pievienotas adatas. Sadi tiks
noversta adatas nosprostosanas, saindésanas, infekcija, Skiduma nopliide un neprecizas devas

ievadiSana.
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Adatas aizsprosto$anas gadijuma pacientiem jaievero norades, kas aprakstitas lictosanas instrukcijai
pievienotaja informativaja materiala.

Adatas nav ieklautas iepakojuma. Sogroya pildspalvveida pilnslirce ir izstradata izmantoSanai ar 4 mm
lidz 8 mm garam 30G Iidz 32G izméra vienreiz lietojamam adatam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/20/1501/001

EU/1/20/1501/002

EU/1/20/1501/003

EU/1/20/1501/004

EU/1/20/1501/005

EU/1/20/1501/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2021. gada 31. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive
West Lebanon

New Hampshire
03784
Amerikas Savienotas Valstis

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
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 drosuma zinojumu iesniegsanas 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 ipasniekam 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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas 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:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
somapacitanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml §kiduma satur 3,3 mg somapacitana. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 5 mg
somapacitana/l,5 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, idens injekcijam, salsskabe/natrija hidroksids
(pH korekcijai). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 pildspalvveida pilnslirce
1,5ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Vienu reizi nedgla.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 6 ned€las pec pirmas lietoSanas. AtverSanas datums:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Plasaku informaciju par uzglabasanu skatit lictoSanas instrukcija.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1501/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (ar blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
somapacitanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml §kiduma satur 3,3 mg somapacitana. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 5 mg
somapacitana/l,5 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, idens injekcijam, salsskabe/natrija hidroksids
(pH korekcijai). Plasaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
Vairaku kastiSu iepakojums: 5 (5 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Vienu reizi nedgla.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 6 ned€las pec pirmas lietoSanas.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Plasaku informaciju par uzglabasanu skatit lictoSanas instrukcija.

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

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1501/004

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA IEKSEJA KASTITE (bez blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
somapacitanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml §kiduma satur 3,3 mg somapacitana. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 5 mg
somapacitana/l,5 ml Skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, idens injekcijam, salsskabe/natrija hidroksids
(pH korekcijai). Plasaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 pildspalvveida pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nav paredz&ta pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Vienu reizi nedgla.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 6 nedelas pec pirmas lietoSanas. AtverSanas datums:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Plasaku informaciju par uzglabasanu skatit lictoSanas instrukcija.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1501/004 1 iepakojums ar 1 pildspalvveida pilnslirci

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcija
somapacitanum
subkutanai lictoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
somapacitanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml $kiduma satur 6,7 mg somapacitana. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 10 mg
somapacitana/l,5 ml Skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, tidens injekcijam, salsskabe/natrija hidroksids
(pH korekcijai). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 pildspalvveida pilnslirce
1,5ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Vienu reizi nedgla.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 6 ned€las pec pirmas lietoSanas. AtverSanas datums:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Plasaku informaciju par uzglabasanu skatit lictoSanas instrukcija.

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

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1501/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (ar blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
somapacitanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml $kiduma satur 6,7 mg somapacitana. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 10 mg
somapacitana/l,5 ml Skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, tidens injekcijam, salsskabe/natrija hidroksids
(pH korekcijai). Plasaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
Vairaku kastiSu iepakojums: 5 (5 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Vienu reizi nedgla.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 6 ned€las pec pirmas lietoSanas.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Plasaku informaciju par uzglabasanu skatit lictoSanas instrukcija.

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

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1501/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

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

PC
SN
NN

35



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA IEKSEJA KASTITE (bez blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
somapacitanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml $kiduma satur 6,7 mg somapacitana. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 10 mg
somapacitana/l,5 ml Skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, tidens injekcijam, salsskabe/natrija hidroksids
(pH korekcijai). Plasaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 pildspalvveida pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nav paredz&ta pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Vienu reizi nedgla.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 6 ned€las pec pirmas lietoSanas. AtverSanas datums:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Plasaku informaciju par uzglabasanu skatit lictoSanas instrukcija.

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

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1501/002 1 iepakojums ar 1 pildspalvveida pilnslirci

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

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

37




MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcija
somapacitanum
subkutanai lictoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
somapacitanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml $kiduma satur 10 mg somapacitana. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg
somapacitana/l,5 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, tidens injekcijam, salsskabe/natrija hidroksids
(pH korekcijai). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 pildspalvveida pilnslirce
1,5ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Vienu reizi nedgla.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 6 ned€las pec pirmas lietoSanas. AtverSanas datums:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Plasaku informaciju par uzglabasanu skatit lictoSanas instrukcija.

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

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1501/005

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (ar blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
somapacitanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml $kiduma satur 10 mg somapacitana. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg
somapacitana/l,5 ml $kiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, tidens injekcijam, salsskabe/natrija hidroksids
(pH korekcijai). Plasaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
Vairaku kastiSu iepakojums: 5 (5 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Vienu reizi nedgla.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 6 ned€las pec pirmas lietoSanas.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Plasaku informaciju par uzglabasanu skatit lictoSanas instrukcija.

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

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1501/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA IEKSEJA KASTITE (bez blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Sogroya 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
somapacitanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml $kiduma satur 10 mg somapacitana. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg
somapacitana/l,5 ml Skiduma.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, tidens injekcijam, salsskabe/natrija hidroksids
(pH korekcijai). Plasaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 pildspalvveida pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nav paredz&ta pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Vienu reizi nedgla.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 6 ned€las pec pirmas lietoSanas. AtverSanas datums:

43



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Plasaku informaciju par uzglabasanu skatit lictoSanas instrukcija.

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

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1501/006 1 iepakojums ar 1 pildspalvveida pilnslirci

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcija
somapacitanum
subkutanai lictoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedéla.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sogroya 5 mg/1,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
somapacitanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
. 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, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Sogroya un kadam noltikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Sogroya lietoSanas
3. Ka lietot Sogroya

4 Iespejamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Sogroya

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Sogroya un kadam noliikam tas lieto

Sogroya satur aktivo vielu somapacitanu — ilgstosas darbibas dabiska augSanas hormona, ko razo
organisms, versiju ar vienu aminoskabes aizvietotaju. Augsanas hormons regulé tauku, muskulu un
kaulu sastavu pieaugusajiem.

Sogroya aktivo vielu razo ar “rekombinantas DNS tehnologiju”, tas ir, no $inam, kuras ir sapémusas
génu (DNS), kas liek razot augSanas hormonu. Sogroya augSanas hormonam ir piesaistita neliela sanu
ke&de, kas sasaista Sogroya ar olbaltumvielu (albuminu), kas dabiski atrodama asinis, un palénina to
izvadiSanu no organisma, laujot zales ievadit retak.

Sogroya lieto, lai arst€tu bernus un pusaudzus ar augSanas problémam no 3 gadu vecuma, ja viniem
neveidojas vai loti maz veidojas augSanas hormons (aug$anas hormona deficits), un pieaugusos,
kuriem ir augSanas hormona deficits.

Pamatojoties uz Jiisu reakciju uz Sogroya, arsts izvertes, vai Jums jaturpina arstéSana ar Sogroya gadu
péc So zalu lietosanas uzsaksanas.

2. Kas Jums jazina pirms Sogroya lietoSanas

Nelietojiet Sogroya:

. ja Jums vai bérnam, kurs ir Jusu apripg, ir alergija pret somapacitanu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu;
. ja Jums vai b&rnam, kurs ir Jasu apriipg, ir labdabigs vai laundabigs audzgjs, kas aug. Pirms

uzsakt arst€Sanu ar Sogroya, Jums ir japabeidz pretvéza terapija. Sogroya lietoSana japartrauc, ja
audzgjs aug;

. ja Jums vai bérnam, kurs ir Jiisu aprip€, nesen ir bijusi atklata sirds operacija vai védera
dobuma operacija, vai daudzi nejausi ievainojumi, smagas elpoSanas problémas vai [1dzigs
stavoklis;

. b&rniem un pusaudziem, kuri ir parstajusi augt augsanas platnu (slégto epifizu) slegsanas dgl,
proti, kad JGsu arsts ir pastastijis Jums vai bernam, kurs ir Jisu apripg, ka kaulu augSana ir
beigusies.
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Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sogroya lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

. Jums vai bérnam, kurs$ ir Jisu aprip€, jebkad ir bijis jebkada veida audzgjs;

. Jums vai bérnam, kurs$ ir JGsu apripg, ir paaugstinats glikozes Iimenis asinis (hiperglikémija),
jo, iespgjams, vajadz€s regulari parbaudit cukura ITmeni asinis un pielagot cukura diabg&ta zalu
devu;

. Jums vai bérnam, kurs ir JUsu apriip€, indicéta aizstajosa terapija ar kortikosteroidiem, jo Jums

ir teikts, ka Jiisu kermenis nerazo pietickami daudz (virsnieru garozas mazspgja).
Konsultgjieties ar arstu, jo var but nepiecieSams regulari pielagot devu;

. Jums vai bérnam, kurs$ ir JUsu apripg, ir stipras galvassapes, redzes problémas, slikta disa vai
vemsana, jo ieprickSmingtais varétu bt paaugstinata spiediena smadzené€s simptomi (labdabiga
intrakraniala hipertensija), iesp&jams, bis japartrauc arstésana;

. Jums vai bérnam, kurs$ ir JUsu apripg, ir vairogdziedzera problémas, vairogdziedzera hormoni ir
regulari japarbauda, jo Jums var biit nepiecieSama vairogdziedzera hormona devas pielagoSana;
. esat sieviete, kura lieto peroralo kontracepciju vai hormonu aizstajterapiju ar estrogénu, Jisu

Sogroya deva var biit lielaka. Ja partraucat lietot peroralo estrogénu, Jiisu somapacitana deva
varbiit jasamazina. Jusu arsts var ieteikt maintt estrogé€na ievadiSanas veidu (piem.,
transdermali, vaginali) vai lietot citu kontracepcijas metodi;

. Jums vai bérnam, kurs ir Jsu apripé, ir nopietna slimiba (piem., komplikacijas péc atklatas
sirds operacijas, védera dobuma kirurgiska operacija, nejausa trauma, akita elpoSanas mazspgja
vai l1dzigi stavokli). Ja Jums ir paredzeta, ir bijusi liela operacija vai dodaties uz slimnicu
iepriekS minéta iemesla d&l, pastastiet savam arstam un atgadiniet citiem arstiem, ka Jis lietojat
augSanas hormonu;

. Jums vai beérnam, kurs ir Jusu aprip€, arstéSanas ar Sogroya laika rodas sp&cigas sapes veédera,
jo tas var bt aizkunga dziedzera ickaisuma simptoms, kas ir konstatéts arsté$ana ar citam
augSanas hormona zalem;

. arst€Sanas ar augsanas hormonu laika Jums vai bernam ejot rodas neparejosas sapes giiza vai
celt vai Jiis vai bérns sak klibot. Tas var bt augsstilba kaula (ciskas kaula) bojajuma pazimes
vieta, kur tas pievienojas giizai (augsstilba kaula galvinas epifizes noslidéjums), un sads
bojajums biezak rodas strauji augosiem beérniem un b&rniem, kuriem ir endokrini traucgjumi,
taja skaita, augSanas hormona deficits. Sazinieties ar arstu par neparejosam sapem jebkura
locitava.

Adas izmainas injekcijas vieta

Sogroya injekcijas vieta ir jamaina rotacijas kartiba, lai noveérstu taukaudu izmainas zem adas,
pieméram, adas sabiezéSanu, adas sarauSanos un piepampumu zem adas. Katru nedélu mainiet
kermena injekcijas vietu.

Antivielas

Sogroya terapijas laika nav noverota antivielu veidosanas pret somapacitanu. Tomér loti retos
gadijumos bérns var iegiit antivielas. Ja arstéSana ar Sogroya neiedarbojas, arsts var parbaudit
antivielas pret somapacitanu.

Citas zales un Sogroya

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jus vai bérns, kurs ir Jisu apriipg, lieto,
pedgja laika ir lietojis vai varétu lietot.

Ipasi pastastiet arstam, ja Juis vai bérns, kurs ir Jlisu apriipg, lieto vai nesen ir lietojis kadas no zemak
mingtajam zalem.

Tas nepiecieSams, jo arstam var nakties pielagot Jusu zalu devas:

. kortikosteroidi, piem&ram, hidrokortizons, deksametazons un prednizolons;

. estrogéns ka dala no peroralas kontracepcijas vai hormonu aizstajterapijas ar estrogénu;

. virieSu dzimumhormoni (androgéni), piem&ram, testosterons;

. gonadotropina zales (dzimumdziedzeri stimul€josi hormoni, piem&ram, luteiniz&joSais hormons
un folikulus stimul&joSais hormons), kas stimulé dzimumhormonu razosanu;

. insulins vai citas zales diab&ta arstéSanai,
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. vairogdziedzera hormonu zales, pieméram, levotiroksins;

. zales epilepsijas vai krampju (Iekmju) arstéSanai, pieméram, karbamazepins;

. ciklosporins (imiinsupresivas zales) — zales imiinsistémas nomaksanai.

Griitnieciba

. Ja Jums ir iesp&ja iestaties griitniecibali, lictojiet Sogroya tikai tad, ja lietojat ari droSu

kontracepcijas lidzekli. Tas nepieciesams, jo nav zinams, vai tas var ietekmé&t nedzimuso bérnu.
Ja Jums iestajas gritnieciba Sogroya lietoSanas laika, nekavg&joties konsultgjieties ar arstu. Ja
velaties palikt stavokli, apspriediet to ar savu arstu, jo, iesp&jams, vajadzes partraukt zalu
lietoSanu.

Barosana ar kriiti

. Nav zinams, vai Sogroya var izdalities ar mates pienu. Pastastiet savam arstam, ja Jus barojat
bérnu ar kriiti, vai planojat to darit. Jusu arsts palidz&s Jums izlemt, vai partraukt barosanu ar
kraiti vai partraukt Sogroya lietoSanu, apsverot kriits baroSanas ieguvumu mazulim un Sogroya
ieguvumu matei.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Sogroya neietekmé Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Natrija saturs
Sts zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba tas ir

(13—

natriju nesaturosas”.

3. Kalietot Sogroya

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sogroya ievada ar pildspalvveida piln§lirci injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Jus varat
veikt injekciju pats. Arsts vai medmasa Jums pateiks pareizo devu un paradts, ka veikt injekciju, kad
tiek sakta arst€Sana Jums vai bérnam, kurs ir Jisu apriipe.

Kad lietot Sogroya

. Jums vai bérnam, kur$ ir Jusu apripé, ja iesp&jams, jalieto Sogroya reizi ned€la viena un taja
pasa diena katru nedglu.

. Varat veikt sev injekciju jebkura diennakts laika.

Ja Jums vai bérnam, kurs ir Jiisu apripe, arste€Sana tiek mainita no citas ikned€las augSanas hormonu
terapijas uz Sogroya, ieteicams turpinat injicéSanu taja pasa nedélas diena.

Ja Jums vai bérnam, kurs ir Jiisu apripé, terapija tiek mainita no augSanas hormona lietoSanas ikdiena
uz Sogroya, izvelieties v€lamo dienu iknedélas devai un injicgjiet ikdienas arstéSanas pedejo devu
vienu dienu pirms (vai vismaz 8 stundas pirms) Sogroya pirmas devas injic€Sanas.

Pareja no cita veida vai Zimola augSanas hormona javeic Jusu arstam.

Ja Jums vai bernam, kurs ir JUsu apriip€, nav iesp&jas injic€t Sogroya Jusu parastaja nedelas diena,
varat to injic€t [idz 2 dienam pirms vai 3 dienam péc planotas dozesanas dienas. Nakamo devu varat
injicét nakamaja nedela ka parasti.

Ja nepiecieSams, varat mainit iknedélas Sogroya injekcijas dienu, ja ir pagajusas vismaz 4 dienas kop$
pedgjas injekcijas. Kad esat izvelgjies jaunu dozesanas dienu, turpiniet veikt injekciju taja diena katru
nedgelu.

Cik ilgi Jums biis nepiecieSama arsteSana

Jums var bt nepiecieSama Sogroya, kamér Jusu kermenis neveido pietiekami daudz augSanas

hormonu.

. Ja Jus vai bérns, kurs ir Jasu apriipg, lieto Sogroya augsanas traucgjumu d€l, Sogroya ir jalieto,
l1dz augsana beidzas.
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. Ja Jums vai bérnam, kurs$ ir Jiisu apriipg, joprojam triikkst augSanas hormona, kad augsana ir
beigusies, iesp&jams, Sogroya lietoSana biis jaturpina ar1 pieaugusa vecuma.

Nepartrauciet Sogroya lietoSanu, pirms neesat to parrunajis ar savu arstu.

Cik daudz lietot

Bérni un pusaudzi

Deva bérniem un pusaudziem ir atkariga no kermena masas.

Sogroya ieteicama deva ir 0,16 mg uz kg kermena masas vienreiz nedéla.

Piecaugusie

Parasta sakuma deva ir 1,5 mg vienu reizi nedgla, ja augSanas hormona deficitu arstgjat pirmo reizi. Ja
Jus ieprieks esat arstéts ar katru dienu lietojamu augSanas hormonu (somatropinu), parasta sakuma
deva ir 2 mg vienu reizi nedgela.

Ja esat sieviete, kura lieto peroralo estrogénu (kontracepciju vai hormonu aizstajterapiju), Jums var bt
nepiecieSama paaugstinata somapacitana deva. Ja esat vecaka par 60 gadiem, Jums var biit
nepiecieSama mazaka deva. Skatit 1. tabulu zemak.

Arsts var pakapeniski un regulari palielinat vai samazinat Jsu devu, l1dz atrodat pareizo devu, nemot
vera Jusu individualas vajadzibas un blakusparadibu pieredzi.

. Nelietojiet vairak ka 8 mg vienu reizi nedgla.

. Nemainiet devu, ja to nav licis darft arsts.

1. tabula. Devas ieteikumi

PieaugusSie ar augSanas hormona deficitu Ieteicama sakuma deva
Jus ieprieks neesat sanémis ikdienas augSanas
hormona zales
Jis esat vecuma no >18 Iidz <60 gadiem 1,5 mg/nedela
Jis esat sieviete, kura lieto peroralo estrogénu | 2 mg/nedela
terapiju, neatkarigi no vecuma
Jums ir 60 vai vairak gadu 1 mg/nedela
Ieprieks arsteti pacienti ar ikdienas augSanas
hormonu
Jis esat vecuma no >18 Iidz <60 gadiem 2 mg/nedela
Jis esat sieviete, kura lieto peroralo estrogénu 4 mg/nedela
terapiju, neatkarigi no vecuma
Jums ir 60 vai vairak gadu 1,5 mg/nedela

Péc tam, kad esat sasniedzis Jums atbilstoSo devu, arsts izvertes Jisu arstéSanu
katrus 6 [idz 12 m&nesus. Var biit nepiecieSama Jusu kermena masas indeksa un asins paraugu
parbaude.

Ka lietot Sogroya
Jusu arsts vai medmasa Jums paradis, ka injicét Sogroya zem adas.
Labakas vietas injekcijai ir:

. augsstilbu priekspuse,

. vidukla (védera) priekSpuse;
. s€zamvieta;

. augSdelmi.

Mainiet injekcijas vietas katru ned€lu.
Detalizeti noradijumi par Sogroya injic€Sanu (lietoSanas instrukcijas) ir atrodami §1 informativa
materiala beigas.

Ja esat lietojis Sogroya vairak neka noteikts

Ja Jums vai beérnam, kurs ir Jisu apripg, ir nejausi lietota Sogroya vairak neka noteikts, konsultgjieties
ar arstu, jo, iesp&jams, biis japarbauda cukura Itmenis asinis.
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Ja esat aizmirsis lietot Sogroya
Ja Jums vai bérnam, kur$ ir Jiisu apripg, ir aizmirsts ievadit devu:

. un aizrit€jusas 3 dienas vai mazak p&c tam, kad vajadzgja ievadit Sogroya, lietojiet zales, tiklidz
atceraties. Pec tam injic€jiet nakamo devu parasta injekcijas diena;
. un aizrit&jusas vairak neka 3 dienas, kop$ Jums vajadzg&ja ievadit Sogroya, nelietojiet izlaisto

devu. Péc tam injic€jiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena.
Nelietojiet papildu devu un nepalieliniet devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Sogroya
Nepartrauciet Sogroya lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu.

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

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

Bérniem un pusaudZiem novérotas blakusparadibas
Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
* Qalvassapes.

Biezi (var ietekmét [idz 1 no 10 cilvékiem)

» pietiikusas rokas un kajas Skidruma uzkrasanas dé| zem adas (perifera ttska),

» virsnieru dziedzeri neveido pietiekami daudz steroido hormonu (virsnieru garozas mazspgja),
e samazinats vairogdziedzera hormonu Itmenis (hipotireoze),

e apsartums un sapes injekcijas vieta (reakcijas injekcijas vieta),

* locitavu sapes (artralgija),

e sapes rokas vai kajas (sapes ekstremitatgs),

e augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikeémija),

* izteikta noguruma sajiita (nogurums).

PieaugusSajiem novérotas blakusparadibas
Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

. galvassapes.

Biezi (var ietekm@t ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)

. virsnieru dziedzeri neveido pietiekami daudz steroido hormonu (virsnieru garozas mazspgja),
. samazinats vairogdziedzera hormonu limenis (hipotireoze),

. augsts glikozes limenis asinis (hiperglikeémija),

. “durstiSanas un knudeésanas” sajiita galvenokart pirkstos (parestézija),

. izsitumi,

. natrene (urtikarija),

. locttavu sapes (artralgija), muskulu sapes (mialgija), muskulu stivums,

. pietiikusSas rokas un kajas skidruma uzkrasanas del zem adas (perifera tuska),

. liela noguruma vai vajuma sajiita (speku izsitkums vai asténija),

. apsartums un sapes injekcijas vieta (injekcijas vietas reakcija).

Retak (var ietekmét ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)

. adas sabiezgSana vieta, kur injicgjat zales (lipohipertrofija),
. nejutigums un tirpSana roka(-s) (karpala kanala sindroms),
. nieze (pruritus);
. locitavu stivums.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Sogroya
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces etiketes un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesSa p&d&jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma.

Peéc pirmas atvérsanas
P&c pirmas atversanas izlietot 6 nedelu laika. Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Pirms un péc pirmds atvérsanas
Ja atdzes€Sana nav iesp&jama (piem., celojuma laika), Sogroya kadu laiku var turét temperatiira

11dz 30°C, ne ilgak ka 72 stundas (3 dienas). P&c uzglabasanas $§ada temperatiira atkal ievietojiet
Sogroya ledusskapi. Ja ir uzglabats arpus ledusskapja un péc tam ievietots atpakal ledusskapi, kop&jais
arpus ledusskapja uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt 3 dienas, tas riipigi jauzrauga. Sogroya
pildspalvveida piln§lirce jaiznicina, ja ta ilgak neka 72 stundas (3 dienas) ir tur€ta temperattra

11dz 30°C vai jebkadu laika periodu temperatiira virs 30°C.

Pierakstiet laiku, kad uzglabats arpus ledusskapja:

Uzglabajiet Sogroya argja kartona kastite ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali, lai pasargatu no
gaismas.

P&c katras injekcijas vienm&r nonemiet injekcijas adatu un uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci bez
pievienotas adatas.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka Skidums neizskatas dzidrs vai nedaudz opalescg€joss, bezkrasains
vai gaisi dzeltens vai taja ir pamanamas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sogroya satur

. Aktiva viela ir somapacitans. Viens ml §kiduma satur 3,3 mg somapacitana. Katra
pildspalvveida pilnslirce satur 5 mg somapacitana/l,5 ml $kiduma.
. Citas paligvielas ir histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, fidens injekcijam, salsskabe (pH

korekcijai), natrija hidroksids (pH korekcijai). Informaciju par natriju skatit 2. punkta “Kas
Jums jazina pirms Sogroya lietoSanas”.

Sogroya aréjais izskats un iepakojums
Sogroya ir dzidrs vai nedaudz opalesc€joss, bezkrasains vai gaisi dzeltens $kidums injekcijam
pilnslirce, bez redzamam dalinam.

Sogroya 5 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce ar zilganzalu devas pogu ir

pieejams $ados iepakojumos: iepakojums ar 1 pildspalvveida piln§lirci vai vairaku kastiSu iepakojums
ar 5 iepakojumiem, kas katrs satur 1 pildspalvveida pilnslirci.
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Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcijas lietotajam
Sogroya 5 mg/1,5 ml pildspalvveida pilnslirces

parskats Devas Devas  Devas
Pilnslirces logs skaititajs selektors poga
PilnSlirces Devas
skala raditajs
Pildspalvveida

pilnSlirces uzgalis

Adata (paraugs)
Adgtz}s Adatas Adata Aizsarguzlime
ﬁréjafs ieksejais
uzgalis uzgalis

Ka lietot Sogroya pildspalvveida pilnslirci

5 darbibas, kas Jums javeic Sogroya injekcijai:

1. darbiba. Sagatavojiet savu Sogroya pildspalvveida pilnSHrci.......ccoocvvvvvviciiiiiiiic 56
2. darbiba. Parbaudiet pliismu ar katru jaunu pilnSlirci.........ccoovviiiiiiiiiiic 57
3. darbiba. Devas NOMBITSANA ........ccvireverirrereeierre st st sre et et sre e erenre e erenre e erenre e 58
4. darbiba. InjeKCijas VEIKSANA ....c..iiiviiiiiiiiiiiiie ettt bbbt nb et be e e 59
5. darbiba. PEC INJEKCIJAS ..vviuviieiiiiriiii i e 60

Papildinformaciju par pildspalvveida pilnslirci skatit sadalas: Parbaudiet, cik daudz Sogroya ir

atlicis; Ka riipéties par pildspalvveida pilnSlirci; Svariga informacija.
Pirms Sogroya pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi izlasiet lietoSanas instrukciju un $o
instrukciju.

M Pievérsiet IpaSu uzmanibu §Tm piezZimem, jo ta ir svariga informacija par drosu pildspalvveida

pilnslirces lietoSanu.

Papildinformacija.

Sogroya satur 5 mg somapacitana, un to var izmantot, lai ievaditu devas no 0,025 mg Iidz 2 mg
ar 0,025 mg devas soli. Sogroya paredzetas lietoSanai tikai zem adas (subkutani). Adatas nav
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ieklautas iepakojuma un jaiegadajas atseviski. Sogroya pildspalvveida pilnslirce ir izstradata
izmantoSanai ar 4 mm Iidz 8 mm garam 30G Iidz 32G izméra vienreiz lietojamam adatam.

Nedodiet savu Sogroya pildspalvveida slirci un adatas kadam citam. Jiis varat inficet citu cilvéku vai
inficéties pats.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci bez arsta vai medmasas pienacigas apmacibas. Pirms sakat
arst€Sanu, parliecinieties, ka zinat, ka veikt injekciju ar pildspalvveida piln§lirci. Ja esat neredzigs vai
vajredzigs un nevarat izlastt pilnslirces devas skaititaja radijumus, nelietojiet So pildspalvveida
pilnslirci bez citu palidzibas. Jums jasanem palidziba no personas, kurai ir laba redze un kura ir
apmacita lietot ierici.
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1. darbiba. Sagatavojiet savu Sogroya pildspalvveida pilnslirci

. Nomazgajiet rokas ar ziepem un tGideni. A

. Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirces nosaukumu,
stiprumu un krasaino etiketi, lai parliecinatos, ka taja
ir Sogroya un vajadzigais stiprums.

. Nonemiet pilnslirces uzgali.

. Vienu vai divas reizes apgrieziet pildspalvveida
pilnslirci otradi, lai parbauditu, vai Sogroya skidums
pildspalvveida pilnslircg ir dzidrs vai nedaudz
opalesc€joSs un bezkrasains vai gaiSi dzeltens. Skatit
A attelu.

. Ja Sogroya Skidums satur redzamas dalinas,
nelietojiet pildspalvveida pilnslirci.

M Parliecinieties, vai tiek izmantota pareiza
pildspalvveida pilnSlirce, it Tpasi, ja lietojat vairak
neka viena veida injic€jamas zales. Nepareizu zalu
lietoSana var radit kait€jumu Jisu veselibai.

. Kad esat gatavs veikt injekciju, panemiet jaunu vienreiz | B
lietojamu adatu. Vispirms nonemiet papira
aizsarguzlimi.

. Péc tam uzlieciet adatu tiesi uz pildspalvveida
pilnslirces. Pagrieziet adatu pulkstenraditaja virziena,
Iidz ta ir ciesSi pievilkta. Skatit B att€lu.

. Nonemiet adatas argjo uzgali un to saglabajiet C
izmantoSanai velak. Tas Jums biis nepiecieSams péc
injekcijas veikSanas, lai adatu drosi nonemtu no
pildspalvveida pilnslirces. Skatit C attelu.

Adatai ir divi uzgali. Jums janonem abi uzgali. Ja
aizmirsisiet nonemt abus uzgalus, Jiis neinjicesiet zales.
Skatit C un D attelu.

. Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to. Ja D
méginasiet to uzlikt atpakal, Jiis varat sevi netisam
savainot ar adatu. Skatit D attelu.

Adatas gala var paradities Sogroya piliens. Tas ir
normali, tau pliisma joprojam ir japarbauda ar katru
jaunu piln§lirci. Skatit 2. darbibu.
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M Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu. Tas samazina piesarnojuma, infekcijas,
Sogroya nopludes un aizsprostotu adatu risku, kas noved pie nepareizas dozesanas.

M Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

2. darbiba. Parbaudiet plusmu ar katru jaunu pilnS$lirci

Ja pildspalvveida pilnSlirce jau tiek lietota, talak E
veiciet 3. darbibu.

. Pirms jaunas pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas
parbaudiet plismu, lai parliecinatos, ka Sogroya var
pliist caur pildspalvveida pilnslirci un adatu.

. Pagrieziet devas selektoru pulkstenraditaja virziena par
vienu iedalu, lai izvéletos 0,025 mg. Var dzirdet vaju
klikski. Skatit E attelu.

. Viena iedala ir vienada ar 0,025 mg devu skaititaja. F
Skatit F attelu.

. Turiet pilnslirci, vérSot adatu uz augsu. Nospiediet un G
turiet nospiestu devas pogu, I1dz devu skaititaja displeja
ir redzams skaitlis “0”. Skaitlim “0” jasakrit viena
Iinija ar devas raditaju. Skatit G attelu.

. Parbaudiet, vai adatas gala paradas Sogroya piliens. H
Skatit H attelu.

Ja neparadas Sogroya, atkartojiet 2. darbibu
11dz 6 reizeém.

Ja joprojam neredzat Sogroya pilienu, nomainiet adatu,
ka aprakstits 5. darbiba, un atkartojiet 1. un 2. darbibu
velreiz.
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A

Ja, parbaudot plismu, Sogroya skidums neparadas, adata var biit aizsprostota vai sabojata.
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja Sogroya p&c adatas nomainas joprojam neparadas. Jasu
pildspalvveida pilnslirce var bt bojata.

3. darbiba. Devas nomeérisana

. Lai saktu, parbaudiet, vai devas skaititajs ir iestatits I
uZ “0,1.
. Lai izveletos nepiecieSsamo devu, pagrieziet devas

selektoru pulkstenraditaja virziena. Skatit [ attelu.

Kad esat izvelgjies devu, varat talak veikt 4. darbibu.

Ja atlicis nepietiekams daudzums Sogroya, lai
izveletos pilnu devu, skatiet Parbaudiet, cik daudz
Sogroya ir atlicis.

Devas skaititajs parada devu mg. Skatit att€lus J un K. J
Vienmer izmantojiet devas raditaju, lai izveletos Devas raditajs
precizu devu.

Neskaitiet pilnslirces klikSkus. Nelietojiet
pildspalvveida pilnSlirces skalu (skatit Sogroya
pildspalvveida pilnslirces parskatu), lai nomeritu, cik
daudz augSanas hormona jaievada. Tikai devas raditajs

_ _ Piemers: Izveleti 1,825 mg
norada precizu mg daudzumu.

Piemérs: Izvéléti 1,85 mg

Ja izv€laties nepareizu devu, varat pagriezt devas L
selektoru pulkstenraditaja virziena vai pretgji
pulkstenraditaja virzienam uz pareizo devu. Skatit L
attelu.

Pildspalvveida pilnslirces klikski skan un skiet
atSkirigi, ja devas selektoru pagriez pulkstenraditaja
virziena, pretgji pulkstenraditaja virzienam vai nejausi
pagriez to pari atlikuso mg daudzumam.
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4. darbiba. Injekcijas veikSana

. Ieduriet adatu zem adas, ieverojot arsta vai medmasas M
noradijumus. Skatit M att€lu.

Parliecinieties, ka varat redz&t devu skaititaju.

Neaizklajiet devas skaititaju ar pirkstiem. Tas varétu
bloket injekciju.

Atcerieties katru nedelu maintt injekcijas vietu.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, Iidz devas

Skaitlim “0” jasakrit viena Iinija ar devas raditaju.
Jus varat dzird@t vai sajust klikski.

Turiet nospiestu devas pogu un adatu ada.

. Turpiniet turét nospiestu devas pogu un adatu ada Skaitit lenam:
un lenam skaitiet lidz 6, lai parliecinatos, ka ir ievadita | o
visa deva (skatit O attelu).

A Ja pec nospiestas devas pogas turéSanas devu skaititaja neparadas 0, adata vai pildspalvveida
pilnslirce var biit aizsprostota vai sabojata, un Jiis neesat sanémis Sogroya, lai gan devas
skaititajs ir parvietojies no sakotngjas iestatitas devas.

Nonemiet adatu, ka aprakstits 5. darbiba, un atkartojiet 1. Iidz 4. darbibu.

. Uzmanigi izvelciet adatu no adas. Skatit P attélu. Ja P
injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli uzspiediet.
Neberzgjiet injekcijas vietu.

P&c injekcijas adatas gala var bit redzams Sogroya
piliens. Tas ir normali un neietekmé tikko injic&to devu.
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5. darbiba. Péc injekcijas

. Ievietojiet adatas galu uz Iidzenas virsmas novietota Q
argja adatas uzgali, nepieskaroties adatai vai adatas
argjam uzgalim. Skatit Q att€lu.

. Kad adata ir nosegta, uzmanigi lidz galam uzspiediet
ar¢jo adatas uzgali. Skatit R attélu.

. Noskrtvejiet adatu un uzmanigi atbrivojieties no tas, ka | ¢
noradijis arsts, medmasa, farmaceits vai vietgjas
kompetentas iestades.

Péc katras injekcijas vienmer izmetiet adatu.

Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, nonemiet un
izmetiet adatu, ka aprakstits ieprieks, un izmetiet
pildspalvveida pilnSlirci atseviski, ka noradijis arsts,
medmasa, farmaceits vai vietgjas kompetentas iestades.

Pildspalvveida pilnslirces uzgali un tukSo kastiti var
izmest sadzives atkritumos.

. P&c katras lietosanas uzlieciet pildspalvveida pilnSlirces |
uzgali, lai aizsargatu Sogroya no tieSas gaismas. Skatit
T attelu.

Lai uzzinatu, ka uzglabat pildspalvveida piln§lirci,
skatiet lietoSanas instrukcijas sadalu “Ka uzglabat™.

i Neméginiet uzlikt atpakal adatas iek$€jo uzgali.
Jus varat sevi ar adatu savainot.

M Vienmér nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces uzreiz pec injekcijas. Tas samazina
piesarnojuma, infekcijas, Sogroya nopliides un aizsprostotu adatu risku, kas noved pie
nepareizas dozesanas.
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Parbaudiet, cik daudz Sogroya ir atlicis

Pildspalvveida pilnslirces skala aptuveni parada, cik daudz U
Sogroya Skiduma ir atlicis pildspalvveida pilnslirce. Skatit U
attelu. L
Piemers:
Apmeéram
1 mg Pilnglirces
atlicis skala
Lai redzgtu, cik daudz Sogroya ir palicis, izmantojiet devas v

skaititaju: pagrieziet devas selektoru pulkstenraditaja virziena,
lidz devas skaititajs apstajas. Jus varat izvéléties maksimalo
devu 2 mg. Ja noradits “2”, pildspalvveida pilnslircg ir

palikusi vismaz 2 mg.

Ja devas skaititajs apstajas pie “1,2”, pildspalvveida pilnslirce

ir atlikusi tikai 1,2 mg. Skatit V attelu.

Piemeérs:
1,2 mg atlikusi

Ko darit, ja man nepiecieSama
lielaka deva neka ta, kas atlikusi
pildspalvveida pilnSlirce?

Nav iesp€jams izveleties lielaku devu neka pildspalvveida
pilnslirce atlikuSais mg daudzums.

Ja jums nepiecieSams vairak Sogroya neka atlicis
pildspalvveida piln§lircg, varat izmantot jaunu pildspalvveida
pilnslirci vai sadalit devu starp pasreizgjo pilnslirci un jauno
pilnslirci. Devu var sadalit tikai péc arsta vai medmasas
apmacibas vai ieteikuma. Izmantojiet kalkulatoru, lai
planotu devas, ka noradijis arsts vai medmasa.

Veiciet aprekinu loti piesardzigi, jo preteja gadijuma var
rasties zalu lietoSanas kluda. Ja neesat parliecinats, ka
sadalit devu, izmantojot divas pildspalvveida pilnslirces, tad
izvelieties un ievadiet nepiecieSamo devu ar jaunu
pildspalvveida pilnslirci.

Ka rupeéties par savu pildspalvveida pilnslirci

Ka man vajadzétu riipeties par savu
pildspalvveida pilnslirci?

Esiet piesardzigs un nenometiet pildspalvveida pilnslirci
zeme un neatsitiet to pret cietam virsmam. Nepaklaujiet
pildspalvveida pilnslirci puteklu, netirumu, $kidruma un
tieSas gaismas iedarbibai.

Neméginiet uzpildit pildspalvveida pilnslirci; ta ir ieprieks
uzpildita un jaizmet, kad ir tuksa.

Ko darit, ja nometu pildspalvveida
Slirci zeme?

Ja nometat pildspalvveida pilnslirci zemé vai domajat, ka ar
to kaut kas nav kartiba, pievienojiet jaunu vienreiz lietojamo
adatu un pirms injekcijas parbaudiet plismu;

sk. 1. un 2. darbibu. Ja pildspalvveida piln§lirce ir nomesta,
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parbaudiet kartridzu; ja kartridzs ir saplaisajis, nelietojiet
pildspalvveida piln§lirci.

Ka tirit pildspalvveida pilnslirci? Nemazgajiet, neieméerciet vai neieellojiet savu pildspalvveida
pilnslirci. To var notirit ar viegla mazgasSanas Iidzeklt
samitrinatu auduma salveti.

Svariga informacija

. Aprupétajiem, rikojoties ar adatam, jabit loti uzmanigiem, lai nepielautu adatas raditu
ievainojumu vai talakas infic€Sanas risku.

. Uzglabajiet pilnslirci un adatas citiem, 1pasi berniem, nepieejama vieta.

. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata. Necenties salabot vai izjaukt savu
pilnslirci.

. Lai uzzinatu, ka uzglabat pildspalvveida piln§lirci, skatiet lietoSanas instrukcijas sadalu “Ka
uzglabat”.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sogroya 10 mg/1,5 ml $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
somapacitanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
. 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, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Sogroya un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Sogroya lietoSanas
3. Ka lietot Sogroya

4 Iespejamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Sogroya

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Sogroya un kadam noliikam tas lieto

Sogroya satur akttvo vielu somapacitanu — ilgstosas darbibas dabiska augSanas hormona, ko razo
organisms, versiju ar vienu aminoskabes aizvietotaju. Augsanas hormons regulé tauku, muskulu un
kaulu sastavu pieaugusajiem.

Sogroya aktivo vielu razo ar “rekombinantas DNS tehnologiju”, tas ir, no $inam, kuras ir sapémusas
génu (DNS), kas liek razot augSanas hormonu. Sogroya augSanas hormonam ir piesaistita neliela sanu
ke&de, kas sasaista Sogroya ar olbaltumvielu (albuminu), kas dabiski atrodama asinis, un palénina to
izvadiSanu no organisma, laujot zales ievadit retak.

Sogroya lieto, lai arstetu beérnus un pusaudzus ar augSanas problémam no 3 gadu vecuma, ja viniem
neveidojas vai loti maz veidojas augSanas hormons (augSanas hormona deficits), un pieaugusos, kuriem
ir augSanas hormona deficits.

Pamatojoties uz Jiisu reakciju uz Sogroya, arsts izvertes, vai Jums jaturpina arstéSana ar Sogroya gadu
péc So zalu lietosanas uzsaksanas.

2. Kas Jums jazina pirms Sogroya lietoSanas

Nelietojiet Sogroya:

. ja Jums vai bérnam, kurs ir Jusu apripg, ir alergija pret somapacitanu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu.
. ja Jums vai b&rnam, kurs ir Jasu apriipg, ir labdabigs vai laundabigs audzgjs, kas aug. Pirms

uzsakt arst€Sanu ar Sogroya, Jums ir japabeidz pretvéza terapija. Sogroya lietoSana japartrauc, ja
audzgjs aug.

. ja Jums vai bé€rnam, kurs ir Jiisu apriip€, nesen ir bijusi atklata sirds operacija vai védera
dobuma operacija, vai daudzi nejausi ievainojumi, smagas elpoSanas problémas vai [1dzigs
stavoklis;

. b&rniem un pusaudziem, kuri ir parstajusi augt augsanas platnu (slégto epifizu) slegsanas del,
proti, kad JGsu arsts ir pastastijis Jums vai beérnam, kurs ir Jisu apripg, ka kaulu augSana ir
beigusies.
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Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sogroya lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

. Jums vai bérnam, kurs$ ir Jisu aprip€, jebkad ir bijis jebkada veida audzgjs;

. Jums vai bérnam, kurs$ ir JGsu apripg, ir paaugstinats glikozes Iimenis asinis (hiperglikémija),
jo, iespgjams, vajadz€s regulari parbaudit cukura ITmeni asinis un pielagot cukura diabg&ta zalu
devu;

. Jums vai bérnam, kurs ir JUsu apriip€, indicéta aizstajosa terapija ar kortikosteroidiem, jo Jums

ir teikts, ka Jiisu kermenis nerazo pietickami daudz (virsnieru garozas mazspgja).
Konsultgjieties ar arstu, jo var but nepiecieSams regulari pielagot devu;

. Jums vai bérnam, kurs$ ir JUsu apripg, ir stipras galvassapes, redzes problémas, slikta disa vai
vemsana, jo ieprickSmingtais varétu bt paaugstinata spiediena smadzené€s simptomi (labdabiga
intrakraniala hipertensija), iesp&jams, bis japartrauc arstésana;

. Jums vai bérnam, kurs$ ir JUsu apripg, ir vairogdziedzera problémas, vairogdziedzera hormoni ir
regulari japarbauda, jo Jums var biit nepiecieSama vairogdziedzera hormona devas pielagoSana;
. esat sieviete, kura lieto peroralo kontracepciju vai hormonu aizstajterapiju ar estrogénu, Jusu

Sogroya deva var biit lielaka. Ja partraucat lietot peroralo estrogénu, Jiisu somapacitana deva
varbiit jasamazina. Jusu arsts var ieteikt maintt estrogé€na ievadiSanas veidu (piem.,
transdermali, vaginali) vai lietot citu kontracepcijas metodi;

. Jums vai bérnam, kurs ir Jisu apripé, ir nopietna slimiba (piem., komplikacijas péc atklatas
sirds operacijas, védera dobuma kirurgiska operacija, nejausa trauma, akiita elpoSanas mazspgja
vai l1dzigi stavokli). Ja Jums ir paredzeta, ir bijusi liela operacija vai dodaties uz slimnicu
iepriekS minéta iemesla d&l, pastastiet savam arstam un atgadiniet citiem arstiem, ka Jis lietojat
augSanas hormonu;

. Jums vai bérnam, kurs ir Jusu aprip€, arstéSanas ar Sogroya laika rodas sp&cigas sapes veédera,
jo tas var bt aizkunga dziedzera ickaisuma simptoms, kas ir konstatéts arsté$ana ar citam
augSanas hormona zalem;

. arst€Sanas ar augsanas hormonu laika Jums vai b&rnam ejot rodas neparejosas sapes giiza vai
celt vai Jiis vai bérns sak klibot. Tas var bt augsstilba kaula (ciskas kaula) bojajuma pazimes
vieta, kur tas pievienojas giizai (augsstilba kaula galvinas epifizes noslidéjums), un $ads
bojajums biezak rodas strauji augosiem bérniem un b&rniem, kuriem ir endokrni traucgjumi,
taja skaita, augSanas hormona deficits. Sazinieties ar arstu par neparejoSam sapem jebkura
locitava.

Adas izmainas injekcijas vieta

Sogroya injekcijas vieta ir jamaina rotacijas kartiba, lai novérstu taukaudu izmainas zem

adas, pieméram, adas sabiezéSanu, adas sarausanos un piepampumu zem adas. Katru nedélu mainiet
kermena injekcijas vietu.

Antivielas

Sogroya terapijas laika nav noverota antivielu veidosanas pret somapacitanu. Tomér loti retos
gadijumos bérns var iegiit antivielas. Ja arstéSana ar Sogroya neiedarbojas, arsts var parbaudit
antivielas pret somapacitanu.

Citas zales un Sogroya

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jus vai bérns, kurs ir Jisu apriipg, lieto,
pedgja laika ir lietojis vai varétu lietot.

Ipasi pastastiet arstam, ja Juis vai bérns, kurs ir Jlisu apriipg, lieto vai nesen ir lietojis kadas no zemak
mingtajam zalem.

Tas nepiecieSams, jo arstam var nakties pielagot Jusu zalu devas:

. kortikosteroidi, piem&ram, hidrokortizons, deksametazons un prednizolons;

. estrogéns ka dala no peroralas kontracepcijas vai hormonu aizstajterapijas ar estrogénu;

. virieSu dzimumhormoni (androgéni), piem&ram, testosterons;

. gonadotropina zales (dzimumdziedzeri stimul€josi hormoni, piem&ram, luteinizgjosais hormons
un folikulus stimul&joSais hormons), kas stimulé dzimumhormonu razosanu;

J insulins vai citas zales diab&ta arstéSanai,
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. vairogdziedzera hormonu zales, pieméram, levotiroksins;

. zales epilepsijas vai krampju (Iekmju) arstéSanai, pieméram, karbamazepins;

. ciklosporins (imiinsupresivas zales) — zales imiinsistémas nomaksanai.

Griitnieciba

. Ja Jums ir iesp&ja iestaties griitniecibali, lictojiet Sogroya tikai tad, ja lietojat ari droSu

kontracepcijas lidzekli. Tas nepieciesams, jo nav zinams, vai tas var ietekmé&t nedzimuso bérnu.
Ja Jums iestajas gritnieciba Sogroya lietoSanas laika, nekav&joties konsultgjieties ar arstu. Ja
velaties palikt stavokli, apspriediet to ar savu arstu, jo, iesp&jams, vajadzes partraukt zalu

lietoSanu.
BaroSana ar krati
. Nav zinams, vai Sogroya var izdalities ar mates pienu. Pastastiet savam arstam, ja Jiis barojat

bérnu ar kriiti, vai planojat to darit. Jusu arsts palidzes Jums izlemt, vai partraukt barosanu ar
kriiti vai partraukt Sogroya lietoSanu, apsverot kriits baroSanas ieguvumu mazulim un Sogroya
ieguvumu matei.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Sogroya neietekmé Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Natrija saturs
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Kalietot Sogroya

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sogroya ievada ar pildspalvveida pilnslirci injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Jus varat
veikt injekciju pats. Arsts vai medmasa Jums pateiks pareizo devu un paradis, ka veikt injekciju, kad
tiek sakta arst€Sana Jums vai bérnam, kurs ir Jisu apripe.

Kad lietot Sogroya

. Jums vai bérnam, kur$ ir Jtsu apripég, ja iesp&jams, jalieto Sogroya reizi ned€la viena un taja
pasa diena katru nedelu.

. Varat veikt sev injekciju jebkura diennakts laika.

Ja Jums vai bérnam, kurs ir Jiisu apripe, arste€Sana tiek mainita no citas iknedélas augSanas hormonu
terapijas uz Sogroya, ieteicams turpinat injic€Sanu taja pasa nedélas diena.

Ja Jums vai bernam, kurs ir Jisu apripg, terapija tiek mainita no augSanas hormona lietoSanas ikdiena
uz Sogroya, izvélieties vélamo dienu iknedg€las devai un injicgjiet ikdienas arstéSanas ped&jo devu
vienu dienu pirms (vai vismaz 8 stundas pirms) Sogroya pirmas devas injicgSanas.

Pareja no cita veida vai Zimola augSanas hormona javeic Jusu arstam.

Ja Jums vai bérnam, kurs ir Jiisu apriip€, nav iespg€jas injic€t Sogroya Jiisu parastaja nedélas diena,
varat to injic€t [idz 2 dienam pirms vai 3 dienam péc planotas dozesanas dienas. Nakamo devu varat
injicét nakamaja nedela ka parasti.

Ja nepiecieSams, varat mainit iknedélas Sogroya injekcijas dienu, ja ir pagajusas vismaz 4 dienas kop$
pedgjas injekcijas. Kad esat izvelgjies jaunu dozesanas dienu, turpiniet veikt injekciju taja diena katru
nedg]u.

Cik ilgi Jums biis nepiecieSama arstéSana

Jums var bt nepiecieSama Sogroya, kamér Jiisu kermenis neveido pietiekami daudz augSanas
hormonu.

. Ja Jus vai bérns, kurs ir Jusu apriipg, lieto Sogroya augsanas traucgjumu dél, Sogroya ir jalieto,
l1dz augsana beidzas.
. Ja Jums vai bernam, kurs ir JUsu apriip€, joprojam trukst augSanas hormona, kad augSana ir

beigusies, iesp&jams, Sogroya lietoSana biis jaturpina arT picaugusa vecuma.
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Nepartrauciet Sogroya lietoSanu, pirms neesat to parrunajis ar savu arstu.

Cik daudz lietot

B@rni un pusaudzi

Deva bérniem un pusaudziem ir atkariga no kermena masas.

Sogroya ieteicama deva ir 0,16 mg uz kg kermena masas vienreiz nedgela.

Pieaugusie

Parasta sakuma deva ir 1,5 mg vienu reizi nedgla, ja augSanas hormona defictu arstgjat pirmo reizi. Ja
Jus ieprieks esat arstéts ar katru dienu lietojamu augS8anas hormonu (somatropinu), parasta sakuma
deva ir 2 mg vienu reizi nedéla.

Ja esat sieviete, kura lieto peroralo estrogénu (kontracepciju vai hormonu aizstajterapiju), Jums var biit
nepiecieSama paaugstinata somapacitana deva. Ja esat vecaka par 60 gadiem, Jums var biit
nepiecieSama mazaka deva. Skatit 1. tabulu zemak.

Arsts var pakapeniski un regulari palielinat vai samazinat Jasu devu, 11dz atrodat pareizo devu, nemot
vera Jisu individualas vajadzibas un blakusparadibu pieredzi.

. Nelietojiet vairak ka 8 mg vienu reizi nedgla.

. Nemainiet devu, ja to nav licis darTt arsts.

1. tabula. Devas ieteikumi

PieaugusSie ar augS§anas hormona deficitu Ieteicama sakuma deva

Jis ieprieks neesat sanémis ikdienas augSanas
hormona zales
Jis esat vecuma no >18 Iidz <60 gadiem 1,5 mg/nedela
Jis esat sieviete, kura lieto peroralo estrogénu 2 mg/nedela
terapiju, neatkarigi no vecuma

Jums ir 60 vai vairak gadu 1 mg/nedela
leprieks arsteti pacienti ar ikdienas augSanas
hormonu

Jis esat 18-60 gadu vecuma 2 mg/nedela

Jus esat sieviete, kura lieto peroralo estrogénu | 4 mg/nedgla
terapiju neatkarigi no vecuma
Jums ir 60 vai vairak gadu 1,5 mg/nedéla

P&c tam, kad esat sasniedzis Jums atbilstoSo devu, arsts izvertes Jusu arstéSanu katrus 6 Iidz
12 ménesus. Var bit nepiecieSama Jiisu kermena masas indeksa un asins paraugu parbaude.

Ka lietot Sogroya
Jusu arsts vai medmasa Jums paradis, ka injicét Sogroya zem adas.
Labakas vietas injekcijai ir:

. augsstilbu priekspuse,

. vidukla (védera) priekSpuse;
. s€zamvieta;

. augSdelmi.

Mainiet injekcijas vietas katru ned€lu.
Detalizeti noradijumi par Sogroya injic€Sanu (lietoSanas instrukcijas) ir atrodami §1 informativa
materiala beigas.

Ja esat lietojis Sogroya vairak neka noteikts

Ja Jums vai beérnam, kurs§ ir Jisu apripg, ir nejausi lietota Sogroya vairak neka noteikts, konsultgjieties
ar arstu, jo, iesp&jams, biis japarbauda cukura Itmenis asinTs.

Ja esat aizmirsis lietot Sogroya

Ja Jums vai bérnam, kurs ir Jiisu apripe ir aizmirsts ievadit devu:
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. un aizrit&jusas 3 dienas vai mazak p&c tam, kad vajadz€ja ievadit Sogroya, lietojiet zales, tiklidz
atceraties. Péc tam injic€jiet nakamo devu parasta injekcijas diena;

. un aizrit&jusas vairak neka 3 dienas, kops Jums vajadzgja ievadit Sogroya, nelietojiet izlaisto
devu. P&c tam injicgjiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena.

Nelietojiet papildu devu un nepalieliniet devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Sogroya
Nepartrauciet Sogroya lietosanu, ja neesat konsultgjies ar arstu.

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

4. Jlespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Bérniem un pusaudZiem novérotas blakusparadibas
Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
e Qalvassapes.

Biezi (var ietekmét [1dz 1 no 10 cilvékiem)

* pietiikusas rokas un kajas Skidruma uzkrasanas del zem adas (perifera tuska),

e virsnieru dziedzeri neveido pietickami daudz steroido hormonu (virsnieru garozas mazspgja),
* samazinats vairogdziedzera hormonu Itmenis (hipotireoze),

* apsartums un sapes injekcijas vieta (reakcijas injekcijas vieta),

e locttavu sapes (artralgija),

e sapes rokas vai kajas (sapes ekstremitates),

* augsts cukura [imenis asints (hiperglikémija),

e izteikta noguruma sajuta (nogurums).

Pieaugu$ajiem novérotas blakusparadibas
Loti bieZi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

. galvassapes.

Biezi (var ietekmét ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

. virsnieru dziedzeri neveido pietickami daudz steroido hormonu (virsnieru garozas mazspgja),
. samazinats vairogdziedzera hormonu limenis (hipotireoze),

. augsts glikozes Itmenis asinis (hiperglikémija),

. “durstiSanas un knudé$anas” sajuta galvenokart pirkstos (parestézija),

J izsitumi,

. natrene (urtikarija),

. locttavu sapes (artralgija), muskulu sapes (mialgija), muskulu stivums,

. pietiikusas rokas un kajas skidruma uzkrasanas del zem adas (perifera tiiska),

. liela noguruma vai vajuma sajiita (speku izsitkums vai asténija),

. apsartums un sapes injekcijas vieta (injekcijas vietas reakcija).

Retak (var ietekmét ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)

. adas sabiez€Sana vieta, kur injicgjat zales (lipohipertrofija),
. nejutigums un tirpSana roka(-s) (karpala kanala sindroms),
. nieze (pruritus);
. locitavu sttvums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
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kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Sogroya
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces etiketes un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesSa p&d&jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma.

Péc pirmas atvérsanas
P&c pirmas atversanas izlietot 6 nedelu laika. Uzglabat ledusskapt (2° — 8°C).

Pirms un péc pirmds atvérsanas
Ja atdzes€Sana nav iesp&jama (piem., celojuma laika), Sogroya kadu laiku var turét temperatiira lidz
30°C, ne ilgak ka 72 stundas (3 dienas). Péc uzglabasanas $ada temperattira atkal ievietojiet Sogroya
ledusskapi. Ja ir uzglabats arpus ledusskapja un péc tam ievietots atpakal ledusskapi, kopgjais arpus
ledusskapja uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt 3 dienas, tas ripigi jauzrauga. Sogroya
pildspalvveida piln§lirce jaiznicina, ja ta ilgak neka 72 stundas (3 dienas) ir turéta temperatiira lidz
30°C vai jebkadu laika periodu temperatiira virs 30°C.

Pierakstiet laiku, kad uzglabats arpus ledusskapja:

Uzglabajiet Sogroya argja kartona kastite ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali, lai pasargatu no
gaismas.

P&c katras injekcijas vienmer nonemiet injekcijas adatu un uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci bez
pievienotas adatas.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka $kidums neizskatas dzidrs vai nedaudz opalescg€joss, bezkrasains
vai gaisi dzeltens vai taja ir pamanamas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sogroya satur

. Aktiva viela ir somapacitans. Viens ml skiduma satur 6,7 mg somapacitana. Katra
pildspalvveida pilnslirce satur 10 mg somapacitana/ 1,5 ml skiduma.
. Citas paligvielas ir histidins, mannits, poloksam&rs 188, fenols, Gidens injekcijam, salsskabe (pH

korekcijai), natrija hidroksids (pH korekcijai). Informaciju par natriju skatit 2. punkta “Kas
Jums jazina pirms Sogroya lietoSanas”.

Sogroya aréjais izskats un iepakojums
Sogroya ir dzidrs vai nedaudz opalesc€joss, bezkrasains vai gaisi dzeltens skidums injekcijam
pilnslirce, bez redzamam dalinam.

Sogroya 10 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirc€ ar dzeltenu devas pogu ir pieejams
$ados iepakojumos: iepakojums ar 1 pildspalvveida pilnslirci vai vairaku kastiSu iepakojums ar

5 iepakojumiem, kas katrs satur 1 pildspalvveida pilnslirci.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

68



Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcijas lietotajam
Sogroya 10 mg/1,5 ml pildspalvveida pilnSlirces

pﬁrskats Piln3lirces Devas Devas
logs skaititajs selektors Devas poga
Pilnslirces skala Devas raditijs

Ka lietot Sogroya pildspalvveida pilnslirci

5 darbibas, kas Jums javeic Sogroya injekcijai:

1. darbiba. Sagatavojiet savu Sogroya pildspalvveida pilnSlirci ........c.ccooveveiviiveicnncnnens 72
2. darbiba. Parbaudiet pliismu ar katru jaunu pildspalvil ......cccoceveeevieiiinniinnieesinsieeieenieens 73
3. darbiba. Devas NOMEITSANA .......ccceiiiiiiiiiiiie e 74
4. darbiba. Injekcijas VeIKSANa .........coovvveiiiiiiice e 75
5.darbiba. PEC INJEKCIJAS ...ouveiviriieiiiiieiieiieste sttt b e sre b ene s 76

Papildinformaciju par pildspalvveida pilnSlirci skatit sadalas: Parbaudiet, cik daudz Sogroya ir
atlicis; Ka riipeéties par pildspalvveida pilnslirci; Svariga informacija.

Pirms Sogroya pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi izlasiet lietoSanas instrukciju un $o
instrukciju.

M Pievérsiet Ipasu uzmanibu §Tm piezZimem, jo ta ir svariga informacija par drosu pildspalvveida
pilnslirces lietoSanu.

Papildinformacija.

Sogroya satur 10 mg somapacitana, un to var izmantot, lai ievaditu devas no 0,05 mg Iidz 4 mg ar
0,05 mg devas soli. Sogroya paredzgtas lietoSanai tikai zem adas (subkutani). Adatas nav ieklautas
iepakojuma un jaiegadajas atseviski. Sogroya pildspalvveida pilnslirces ir izstradatas izmantoSanai ar
4 mm Iidz 8 mm garam 30G lidz 32G izméra vienreiz lictojamam adatam.
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Nedodiet savu Sogroya pildspalvveida $lirci un adatas kadam citam. Js varat inficét citu cilveku vai
inficgties pats.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci bez arsta vai medmasas pienacigas apmacibas. Pirms sakat
arstésanu, parliecinieties, ka zinat, ka veikt injekciju ar pildspalvveida pilnslirci. Ja esat neredzigs vai
vajredzigs un nevarat izlastt pilnslirces devas skaititaja radijumus, nelietojiet So pildspalvveida
pilnslirci bez citu palidzibas. Jums jasanem palidziba no personas, kurai ir laba redze un kura ir
apmacita lietot ierici.
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1. darbiba. Sagatavojiet savu Sogroya pildspalvveida pilnslirci

. Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

. Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces nosaukumu,
stiprumu un krasaino etiketi, lai parliecinatos, ka taja
ir Sogroya un vajadzigais stiprums.

. Nonemiet pilnslirces uzgali.

. Vienu vai divas reizes apgrieziet pildspalvveida
pilnslirci otradi, lai parbauditu, vai Sogroya skidums
pildspalvveida pilnslirce ir dzidrs vai nedaudz
opalescéjoSs un bezkrasains vai gaiSi dzeltens. Skatit
A attelu.

. Ja Sogroya Skidums satur redzamas dalinas,
nelietojiet pildspalvveida pilnslirci.

M Parliecinieties, vai tiek izmantota pareiza
pildspalvveida pilnSlirce, it Tpasi, ja lietojat vairak
neka viena veida injic€jamas zales. Nepareizo zalu
lietoSana var radit kaitéjumu Jisu veselibai.

. Kad esat gatavs veikt injekciju, panemiet jaunu vienreiz | B
lietojamu adatu. Vispirms nonemiet papira
aizsarguzlimi.

. P&c tam uzlieciet adatu tiesi uz pildspalvveida

pilnslirces. Pagrieziet adatu pulkstenraditaja virziena,
Iidz ta ir ciesi pievilkta. Skatit B attglu.

. Nonemiet adatas argjo uzgali un to saglabajiet
izmantoSanai velak. Tas Jums biis nepiecieSams péc
injekcijas veikSanas, lai adatu dros§i nonemtu no
pildspalvveida pilnslirces. Skatit C attelu.

Adatai ir divi uzgali. Jums janonem abi uzgali. Ja
aizmirsisiet nonemt abus uzgalus, Jiis neinjicesiet zales.
Skatit C un D attelu.

. Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to. Ja
méginasiet to uzlikt atpakal, Jiis varat sevi netisam
savainot ar adatu. Skatit D att€lu.

Adatas gala var paradities Sogroya piliens. Tas ir
normali, tacu pliisma joprojam ir japarbauda ar katru
jaunu piln§lirci. Skatit 2. darbibu.

M Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu. Tas samazina piesarnojuma, infekcijas,
Sogroya nopliides un aizsprostotu adatu risku, kas noved pie nepareizas doz€sanas.

72




M Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

2. darbiba. Parbaudiet plismu ar katru jaunu

ilnslirci

Ja pildspalvveida pilnSlirce jau tiek lietota, talak
veiciet 3. darbibu.

. Pirms jaunas pildspalvveida pilnslirces lietoSanas
parbaudiet plismu, lai parliecinatos, ka Sogroya var
plust caur pildspalvveida pilnslirci un adatu.

. Pagrieziet devas selektoru pulkstenraditaja virziena par
vienu iedalu, lai izveéletos 0,05 mg. Var dzirdet vaju
klikski. Skatit E attélu.

. Viena iedala ir vienada ar 0,05 mg devu skaititaja.
Skatit F attelu.

. Turiet pilnslirci, verSot adatu uz augsu. Nospiediet un
turiet nospiestu devas pogu, 1idz devu skaititaja displeja
ir redzams skaitlis “0”. Skaitlim “0” jasakrit viena
Iinija ar devas raditaju. Skatit G attelu.

. Parbaudiet, vai adatas gala paradas Sogroya piliens.
Skatit H attelu.
Ja neparadas Sogroya, atkartojiet 2. darbibu Iidz 6
reizém.

Ja joprojam neredzat Sogroya pilienu, nomainiet adatu,
ka aprakstits 5. darbiba, un atkartojiet 1. un 2. darbibu
velreiz.
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fi\ Ja, parbaudot plismu, Sogroya skidums neparadas, adata var biit aizsprostota vai sabojata.
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja Sogroya p&c adatas nomainas joprojam neparadas. Jasu
pildspalvveida pilnslirce var biit bojata.

3. darbiba. Devas nomérisana

. Lai saktu, parbaudiet, vai devas skaititajs ir iestatits uz
‘l0,7.
¢ Lai izvelétos nepiecieSsamo devu, pagrieziet devas
selektoru pulkstenraditaja virziena. Skatit [ attelu.

Kad esat izv€lgjies devu, varat talak veikt 4. darbibu.

Ja atlicis nepietiekams daudzums Sogroya, lai
izveletos pilnu devu, skatiet ”Parbaudiet, cik daudz
Sogroya ir atlicis”.

Devas skaititajs parada devu mg. Skatit att€lus J un K.
Vienmér izmantojiet devas raditaju, lai izvelétos
precizu devu.

Neskaitiet pilnslirces klikSkus. Nelietojiet
pildspalvveida pilnslirces skalu (skatit Sogroya
pildspalvveida pilnslirces parskatu), lai nomeritu, cik
daudz augSanas hormona jaievada. Tikai devas raditajs
norada precizu mg daudzumu.

Ja izv€laties nepareizu devu, varat pagriezt devas
selektoru pulkstenraditaja virziena vai pretgji
pulkstenraditaja virzienam uz pareizo devu. Skatit L
attelu.

Pildspalvveida pilnslirces klikski skan un skiet
atSkirigi, ja devas selektoru pagriez pulkstenraditaja
virziena, pretgji pulkstenraditaja virzienam vai nejausi
pagriez to pari atlikuso mg daudzumam.
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4. darbiba. Injekcijas veikSana

. Ieduriet adatu zem adas, ievérojot arsta vai medmasas
noradijumus. Skatit M att€lu.

Parliecinieties, ka varat redz&t devas skaititaju.

Neaizklajiet devas skaititaju ar pirkstiem. Tas varétu
bloket injekciju.

Atcerieties katru nedelu maintt injekcijas vietu.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, lidz devas

Skaitlim “0” jasakrit viena linija ar devas raditaju.
Jus varat dzirdét vai sajust klikski.

Turiet nospiestu devas pogu un adatu ada.

. Turpiniet turét nospiestu devas pogu un adatu ada
un lénam skaitiet Iidz 6, lai parliecinatos, ka ir ievadita
visa deva (skatit O attelu)

/1, Japéc nospiestas devas pogas turéSanas devu skaititaja neparadas “0”, adata vai pildspalvveida
pilnslirce var bt aizsprostota vai sabojata, un Jiis neesat sanémis Sogroya, lai gan devas
skaititajs ir parvietojies no sakotngjas iestatitas devas.

Nonemiet adatu, ka aprakstits 5. darbiba, un atkartojiet 1. Iidz 4. darbibu.

. Uzmanigi izvelciet adatu no adas. Skatit P attelu. Ja
injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli uzspiediet.
Neberzgjiet injekcijas vietu.

P&c injekcijas adatas gala var bt redzams Sogroya
piliens. Tas ir normali un neietekmé tikko injicéto devu.

5. darbiba. Péc injekcijas

75




Ievietojiet adatas galu uz Iidzenas virsmas novietota
argja adatas uzgali, nepieskaroties adatai vai adatas
argjam uzgalim. Skatit Q attelu.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi Iidz galam uzspiediet
argjo adatas uzgali. Skatit R attelu.

Noskriivgjiet adatu un uzmanigi atbrivojieties no tas, ka
noradijis arsts, medmasa, farmaceits vai vietgjas
kompetentas iestades.

Péc katras injekcijas vienmer izmetiet adatu.

Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, nonemiet un
izmetiet adatu, ka aprakstits ieprieks, un izmetiet
pildspalvveida pilnslirci atseviski, ka noradijis arsts,
medmasa, farmaceits vai vietgjas kompetentas iestades.

Pildspalvveida pilnslirces uzgali un tukSo kastiti var
izmest sadzives atkritumos.

P&c katras lietoSanas uzlieciet pildspalvveida pilnslirces
uzgali, lai aizsargatu Sogroya no tieSas gaismas. Skatit
T attelu.

Lai uzzinatu, ka uzglabat pildspalvveida piln§lirci,
skatiet lietoSanas instrukcijas sadalu “Ka uzglabat”.

Neméginiet uzlikt atpakal adatas iek$€jo uzgali.
Jus varat sevi ar adatu savainot.

Vienmér nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces uzreiz pec injekcijas. Tas samazina
piesarnojuma, infekcijas, Sogroya nopliides un aizsprostotu adatu risku, kas noved pie

nepareizas doze€Sanas.
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Parbaudiet, cik daudz Sogroya ir atlicis

Pildspalvveida pilnslirces skala aptuveni parada, cik daudz
Sogroya skiduma ir atlicis pildspalvveida piln§lirceé. Skatit U
attelu.

Lai redz&tu, cik daudz Sogroya ir palicis, izmantojiet devas
skaititaju: pagrieziet devas selektoru pulkstenraditaja virziena,
l1dz devas skaititajs apstajas. Jus varat izveleties maksimalo

devu 4 mg. Ja noradits “4”, pildspalvveida pilnslircg ir

palikusi vismaz 4 mg.

Ja devas skaititajs apstajas pie “2,8”, pildspalvveida pilnslirce

ir atlikusi tikai 2,8 mg. Skatit V att€lu.

Ko darit, ja man nepiecieSama
lielaka deva neka ta, kas atlikusi
pildspalvveida pilnslirce?

Nav iespgjams izveleties lielaku devu neka pildspalvveida
pilnslirce atlikuSais mg daudzums.

Ja jums nepiecieSams vairak Sogroya neka atlicis
pildspalvveida pilnslircg, varat izmantot jaunu pildspalvveida
pilnslirci vai sadalit devu starp pasreizgjo pilnslirci un jauno
pilnslirci. Devu var sadalit tikai péc arsta vai medmasas
apmacibas vai ieteikuma. [zmantojiet kalkulatoru, lai
planotu devas, ka noradijis arsts vai medmasa.

Veiciet aprekinu loti piesardzigi, jo preteja gadijuma var
rasties zalu lietoSanas kluda. Ja neesat parliecinats, ka
sadalit devu, izmantojot divas pildspalvveida pilnslirces, tad
izv€lieties un ievadiet nepiecieSamo devu ar jaunu
pildspalvveida pilnslirci.

Ka rupeties par savu pildspalvveida pilnslirci

Ka man vajadzétu riipeties par savu
pildspalvveida pilnslirci?

Esiet piesardzigs un nenometiet pildspalvveida pilnslirci
zeme un neatsitiet to pret cietam virsmam. Nepaklaujiet
pildspalvveida pilnslirci puteklu, netirumu, $kidruma un
tieSas gaismas iedarbibai.

Neméginiet uzpildit pildspalvveida pilnslirci; ta ir ieprieks
uzpildita un jaizmet, kad ir tuksa.

Ko darit, ja nometu pildspalvveida
Slirci zeme?

Ja nometat pildspalvveida pilnslirci zemé vai domajat, ka ar
to kaut kas nav kartiba, pievienojiet jaunu vienreiz lietojamo
adatu un pirms injekcijas parbaudiet plismu; sk. 1. un 2.
darbibu. Ja pildspalvveida pilnslirce ir nomesta, parbaudiet
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kartridzu; ja kartridzs ir saplaisajis, nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

Ka tirit pildspalvveida pilnslirci? Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemérkt vai ieellot.
To var notirit to ar viegla mazgasanas IidzekIT samitrinatu
auduma salveti.

Svariga informacija

. Apripétajiem, rikojoties ar adatam, jabit loti uzmanigiem, lai nepielautu adatas raditu
ievainojumu vai talakas inficéSanas risku.

. Uzglabajiet pilnslirci un adatas citiem, 1pasi berniem, nepieejama vieta.

. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata. Necenties salabot vai izjaukt savu
pilnslirci.

. Lai uzzinatu, ka uzglabat pildspalvveida piln§lirci, skatiet lietoSanas instrukcijas sadalu “Ka
uzglabat”.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sogroya 15 mg/1,5 ml $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
somapacitanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S
1
2.
3.
4
5
6

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

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

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, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Sogroya un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Sogroya lietosanas
Ka lietot Sogroya

Iespejamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sogroya

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Sogroya un kadam nolukam tas lieto

Sogroya satur aktivo vielu somapacitanu — ilgstosas darbibas dabiska augSanas hormona, ko razo
organisms, versiju ar vienu aminoskabes aizvietotaju. Augsanas hormons regulé tauku, muskulu un
kaulu sastavu pieaugusajiem.

Sogroya aktivo vielu razo ar “rekombinantas DNS tehnologiju”, tas ir, no $inam, kuras ir sanémusas
génu (DNS), kas liek razot augSanas hormonu. Sogroya augSanas hormonam ir piesaistita neliela sanu
ke&de, kas sasaista Sogroya ar olbaltumvielu (albuminu), kas dabiski atrodama asinis, un palénina to
izvadiSanu no organisma, laujot zales ievadit retak.

Sogroya lieto, lai arstetu bernus un pusaudzus ar augSanas problémam no 3 gadu vecuma, ja viniem
neveidojas vai loti maz veidojas augSanas hormons (augSanas hormona deficits), un pieaugusos, kuriem
ir augSanas hormona deficits.

Pamatojoties uz Jiisu reakciju uz Sogroya, arsts izvertes, vai Jums jaturpina arstéSana ar Sogroya gadu
péc So zalu lietosanas uzsaksanas.

2.

Kas Jums jazina pirms Sogroya lietoSanas

Nelietojiet Sogroya:

ja Jums vai bérnam, kurs ir Jusu apripg, ir alergija pret somapacitanu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu.

ja Jums vai b&rnam, kurs ir Jisu apriipg, ir labdabigs vai laundabigs audzgjs, kas aug. Pirms
uzsakt arst€Sanu ar Sogroya, Jums ir japabeidz pretvéza terapija. Sogroya lietoSana japartrauc, ja
audzgjs aug.

ja Jums vai bérnam, kurs ir JGsu apriip€, nesen ir bijusi atklata sirds operacija vai védera
dobuma operacija, vai daudzi nejausi ievainojumi, smagas elpoSanas problémas vai [1dzigs
stavoklis;

b&rniem un pusaudziem, kuri ir parstajusi augt augSanas platnu (slegto epifizu) slegsanas del,
proti, kad Jusu arsts ir pastastijis Jums vai bernam, kurs$ ir Jisu apripé, ka kaulu augsana ir
beigusies.
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Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sogroya lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

. Jums vai bérnam, kurs$ ir Jisu aprip€, jebkad ir bijis jebkada veida audzgjs;

. Jums vai bérnam, kur$ ir Jisu apripg, ir paaugstinats glikozes Iimenis asinis (hiperglikémija),
jo, iespgjams, vajadz€s regulari parbaudit cukura ITmeni asinis un pielagot cukura diabg&ta zalu
devu;

. Jums vai beérnam, kurs ir JUsu apriip€, indicéta aizstajosa terapija ar kortikosteroidiem, jo Jums

ir teikts, ka Jiisu kermenis nerazo pietickami daudz (virsnieru garozas mazspgja).
Konsultgjieties ar arstu, jo var but nepiecieSams regulari pielagot devu;

. Jums vai bérnam, kurs$ ir JUsu apripg, ir stipras galvassapes, redzes problémas, slikta disa vai
vemsana, jo ieprickSmingtais varétu bt paaugstinata spiediena smadzené€s simptomi (labdabiga
intrakraniala hipertensija), iesp&jams, bis japartrauc arstésana;

. Jums vai bérnam, kurs$ ir JUsu apripg, ir vairogdziedzera problémas, vairogdziedzera hormoni ir
regulari japarbauda, jo Jums var biit nepiecieSama vairogdziedzera hormona devas pielagoSana;
. esat sieviete, kura lieto peroralo kontracepciju vai hormonu aizstajterapiju ar estrogénu, Jusu

Sogroya deva var but lielaka. Ja partraucat lietot peroralo estrogénu, Jisu somapacitana deva
varbiit jasamazina. Jusu arsts var ieteikt maintt estrogé€na ievadiSanas veidu (piem.,
transdermali, vaginali) vai lietot citu kontracepcijas metodi;

. Jums vai bérnam, kurs ir Jisu apripé, ir nopietna slimiba (piem., komplikacijas péc atklatas
sirds operacijas, védera dobuma kirurgiska operacija, nejausa trauma, akiita elpoSanas mazspgja
vai l1dzigi stavokli). Ja Jums ir paredzeta, ir bijusi liela operacija vai dodaties uz slimnicu
iepriek§ minéta iemesla d&l, pastastiet savam arstam un atgadiniet citiem arstiem, ka Jis lietojat
augSanas hormonu;

. Jums vai bérnam, kurs ir Jusu aprip€, arstéSanas ar Sogroya laika rodas sp&cigas sapes veédera,
jo tas var bt aizkunga dziedzera ickaisuma simptoms, kas ir konstatéts arsté$ana ar citam
augSanas hormona zalem;

. arst€Sanas ar augsanas hormonu laika Jums vai b&rnam ejot rodas neparejosas sapes giiza vai
celt vai Jiis vai bérns sak klibot. Tas var bt augsstilba kaula (ciskas kaula) bojajuma pazimes
vieta, kur tas pievienojas giizai (augsstilba kaula galvinas epifizes noslideéjums), un §ads
bojajums biezak rodas strauji augosiem bérniem un b&rniem, kuriem ir endokrini traucgjumi,
taja skaita, augSanas hormona deficits. Sazinieties ar arstu par neparejo$am sapem jebkura
locitava.

Adas izmainas injekcijas vieta

Sogroya injekcijas vieta ir jamaina rotacijas kartiba, lai novérstu taukaudu izmainas zem

adas, pieméram, adas sabiezeSanu, adas sarausanos un piepampumu zem adas. Katru nedélu mainiet
kermena injekcijas vietu.

Antivielas

Sogroya terapijas laika nav noverota antivielu veidosanas pret somapacitanu. Tomér loti retos
gadijumos bérns var iegiit antivielas. Ja arstéSana ar Sogroya neiedarbojas, arsts var parbaudit
antivielas pret somapacitanu.

Citas zales un Sogroya

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jus vai bérns, kurs ir Jisu apriipg, lieto,
pedgja laika ir lietojis vai varétu lietot.

Ipasi pastastiet arstam, ja Jus vai bérns, kurs ir Jlisu apriipg, lieto vai nesen ir lietojis kadas no zemak
mingtajam zalem.

Tas nepiecieSams, jo arstam var nakties pielagot Jusu zalu devas:

. kortikosteroidi, piem&ram, hidrokortizons, deksametazons un prednizolons;

. estrogéns ka dala no peroralas kontracepcijas vai hormonu aizstajterapijas ar estrogénu;

. virieSu dzimumhormoni (androgéni), piem&ram, testosterons;

. gonadotropina zales (dzimumdziedzeri stimul€josi hormoni, piem&ram, luteinizgjosais hormons
un folikulus stimul&joSais hormons), kas stimulé dzimumhormonu razosanu;

J insulins vai citas zales diab&ta arstéSanai,
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. vairogdziedzera hormonu zales, pieméram, levotiroksins;

. zales epilepsijas vai krampju (Iekmju) arstéSanai, pieméram, karbamazepins;

. ciklosporins (imiinsupresivas zales) — zales imiinsistémas nomaksanai.

Griitnieciba

. Ja Jums ir iesp&ja iestaties griitniecibali, lictojiet Sogroya tikai tad, ja lietojat ari droSu

kontracepcijas lidzekli. Tas nepieciesams, jo nav zinams, vai tas var ietekmé&t nedzimuso bérnu.
Ja Jums iestajas gritnieciba Sogroya lietoSanas laika, nekav&joties konsultgjieties ar arstu. Ja
velaties palikt stavokli, apspriediet to ar savu arstu, jo, iesp&jams, vajadzes partraukt zalu

lietoSanu.
BaroSana ar krati
. Nav zinams, vai Sogroya var izdalities ar mates pienu. Pastastiet savam arstam, ja Jiis barojat

bérnu ar kriiti, vai planojat to darit. Jusu arsts palidzes Jums izlemt, vai partraukt barosanu ar
kriiti vai partraukt Sogroya lietoSanu, apsverot kriits baroSanas ieguvumu mazulim un Sogroya
ieguvumu matei.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Sogroya neietekmé Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Natrija saturs
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Kalietot Sogroya

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Sogroya ievada ar pildspalvveida pilnslirci injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Jus varat
veikt injekciju pats. Arsts vai medmasa Jums pateiks pareizo devu un paradis, ka veikt injekciju, kad
tiek sakta arst€Sana Jums vai bérnam, kurs ir Jiisu apriipe.

Kad lietot Sogroya

. Jums vai bérnam, kurs ir Jtsu apripég, ja iesp&jams, jalieto Sogroya reizi ned€la viena un taja
pasa diena katru nedelu.

. Varat veikt sev injekciju jebkura diennakts laika.

Ja Jums vai bérnam, kurs ir Jiisu apripe, arste€Sana tiek mainita no citas iknedélas augSanas hormonu
terapijas uz Sogroya, ieteicams turpinat injic€Sanu taja pasa nedélas diena.

Ja Jums vai beérnam, kurs ir Jiisu apripg, terapija tiek mainita no augSanas hormona lietoSanas ikdiena
uz Sogroya, izvélieties vélamo dienu iknedg€las devai un injic€jiet ikdienas arstéSanas ped&jo devu
vienu dienu pirms (vai vismaz 8 stundas pirms) Sogroya pirmas devas injicgSanas.

Pareja no cita veida vai Zimola augSanas hormona javeic Jusu arstam.

Ja Jums vai bérnam, kurs ir Jiisu apriip€, nav iespg€jas injic€t Sogroya Jiisu parastaja nedélas diena,
varat to injic€t [idz 2 dienam pirms vai 3 dienam péc planotas dozesanas dienas. Nakamo devu varat
injicét nakamaja nedela ka parasti.

Ja nepiecieSams, varat mainit iknedélas Sogroya injekcijas dienu, ja ir pagajusas vismaz 4 dienas kop$
pedgjas injekcijas. Kad esat izvelgjies jaunu dozesanas dienu, turpiniet veikt injekciju taja diena katru
nedéelu.

Cik ilgi Jums biis nepiecieSama arsteSana

Jums var bt nepiecieSama Sogroya, kameér Jiisu kermenis neveido pietiekami daudz augSanas

hormonu.

. Ja Jas vai berns, kurs ir Jusu apriipg, lieto Sogroya augsanas traucgjumu dgél, Sogroya ir jalieto,
l1dz augsana beidzas.
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. Ja Jums vai bérnam, kurs$ ir Jiisu apriipg, joprojam triikkst augSanas hormona, kad augsana ir
beigusies, iesp&jams, Sogroya lietoSana biis jaturpina ar1 pieaugusa vecuma.

Nepartrauciet Sogroya lietoSanu, pirms neesat to parrunajis ar savu arstu.

Cik daudz lietot

Bérni un pusaudzi

Deva bérniem un pusaudziem ir atkariga no kermena masas.

Sogroya ieteicama deva ir 0,16 mg uz kg kermena masas vienreiz nedéla.

Piecaugusie

Parasta sakuma deva ir 1,5 mg vienu reizi nedgla, ja augSanas hormona deficitu arstgjat pirmo reizi. Ja
Jus ieprieks esat arstéts ar katru dienu lietojamu augSanas hormonu (somatropinu), parasta sakuma
deva ir 2 mg vienu reizi nedgela.

Ja esat sieviete, kura lieto peroralo estrogénu (kontracepciju vai hormonu aizstajterapiju), Jums var bt
nepiecieSama paaugstinata somapacitana deva. Ja esat vecaka par 60 gadiem, Jums var biit
nepiecieSama mazaka deva. Skatit 1. tabulu zemak.

Arsts var pakapeniski un regulari palielinat vai samazinat Jsu devu, l1dz atrodat pareizo devu, nemot
vera Jusu individualas vajadzibas un blakusparadibu pieredzi.

. Nelietojiet vairak ka 8 mg vienu reizi nedgla.

. Nemainiet devu, ja to nav licis darft arsts.

1. tabula. Devas ieteikumi

PieaugusSie ar augSanas hormona deficitu Ieteicama sakuma deva

Jus ieprieks neesat sanémis ikdienas augSanas
hormona zales
Jis esat vecuma no >18 Iidz <60 gadiem 1,5 mg/nedela
Jus esat sieviete, kura lieto peroralo estrogénu | 2 mg/nedgla
terapiju, neatkarigi no vecuma

Jums ir 60 vai vairak gadu 1 mg/nedela
Ieprieks arsteti pacienti ar ikdienas augSanas
hormonu

Jis esat 18—-60 gadu vecuma 2 mg/nedela

Jis esat sieviete, kura lieto peroralo estrogénu 4 mg/nedela
terapiju neatkarigi no vecuma
Jums ir 60 vai vairak gadu 1,5 mg/nedela

P&éc tam, kad esat sasniedzis Jums atbilstoSo devu, arsts izvertes Jusu arstéSanu katrus 6 lidz
12 ménesus. Var biit nepiecieSama Jiisu kermena masas indeksa un asins paraugu parbaude.

Ka lietot Sogroya
Jusu arsts vai medmasa Jums paradis, ka injicét Sogroya zem adas.
Labakas vietas injekcijai ir:

. augsstilbu priekspuse,

. vidukla (védera) priekSpuse;
. sezamvieta;

. augSdelmi.

Mainiet injekcijas vietas katru ned€lu.
Detalizeti noradijumi par Sogroya injic€Sanu (lietoSanas instrukcijas) ir atrodami §1 informativa
materiala beigas.

Ja esat lietojis Sogroya vairak neka noteikts

Ja Jums vai bernam, kurs ir Jisu apriipe, ir nejausi lietota Sogroya vairak neka noteikts, konsultgjieties
ar arstu, jo, iesp&jams, biis japarbauda cukura Itmenis asins.
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Ja esat aizmirsis lietot Sogroya
Ja Jums vai bérnam, kurs$ ir Jsu apriipg ir aizmirsts ievadit devu:

. un aizrit&jusas 3 dienas vai mazak p&c tam, kad vajadzgja ievadit Sogroya, lietojiet zales, tiklidz
atceraties. Pec tam injic€jiet nakamo devu parasta injekcijas diena;
. un aizrit&jusas vairak neka 3 dienas, kop$ Jums vajadzg&ja ievadit Sogroya, nelietojiet izlaisto

devu. Péc tam injic€jiet nakamo devu ka parasti ieplanotaja diena.
Nelietojiet papildu devu un nepalieliniet devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Sogroya
Nepartrauciet Sogroya lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu.

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

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Bérniem un pusaudZiem novérotas blakusparadibas
Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
* Qalvassapes.

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvekiem)

* pietiikusas rokas un kajas Skidruma uzkrasanas del zem adas (perifera tuska),

» virsnieru dziedzeri neveido pietiekami daudz steroido hormonu (virsnieru garozas mazspgja),
e samazinats vairogdziedzera hormonu Itmenis (hipotireoze),

e apsartums un sapes injekcijas vieta (reakcijas injekcijas vieta),

* locitavu sapes (artralgija),

e sapes rokas vai kajas (sapes ekstremitates),

e augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikeémija),

* izteikta noguruma sajita (nogurums).

PieauguSajiem novérotas blakusparadibas
Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

. galvassapes.

Biezi (var ietekmé&t ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

. virsnieru dziedzeri neveido pietiekami daudz steroido hormonu (virsnieru garozas mazspgja),
. samazinats vairogdziedzera hormonu limenis (hipotireoze),

. augsts glikozes limenis asinis (hiperglikeémija),

. “durstiSanas un knudéSanas” sajiita galvenokart pirkstos (parestézija),

. izsitumi,

. natrene (urtikarija),

. locttavu sapes (artralgija), muskulu sapes (mialgija), muskulu stivums,

. pietiikusSas rokas un kajas skidruma uzkrasanas del zem adas (perifera tiska),

. liela noguruma vai vajuma sajiita (speku izsitkums vai asténija),

. apsartums un sapes injekcijas vieta (injekcijas vietas reakcija).

Retak (var ietekmét ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)

. adas sabiezgSana vieta, kur injicgjat zales (lipohipertrofija),
. nejutigums un tirpSana roka(-s) (karpala kanala sindroms),
. nieze (pruritus);
. locitavu stivums.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Sogroya
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces etiketes un
kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesSa p&d&jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma.

Peéc pirmas atvérsanas
P&c pirmas atversanas izlietot 6 nedelu laika. Uzglabat ledusskapt (2° — 8°C).

Pirms un péc pirmds atvérsanas
Ja atdzes€Sana nav iesp&jama (piem., celojuma laika), Sogroya kadu laiku var turét temperatiira lidz
30°C, ne ilgak ka 72 stundas (3 dienas). P&c uzglabasanas §ada temperattira atkal ievietojiet Sogroya
ledusskapi. Ja ir uzglabats arpus ledusskapja un péc tam ievietots atpakal ledusskapi, kopgjais arpus
ledusskapja uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt 3 dienas, tas ripigi jauzrauga. Sogroya
pildspalvveida piln§lirce jaiznicina, ja ta ilgak neka 72 stundas (3 dienas) ir turéta temperatiira lidz
30°C vai jebkadu laika periodu temperatiira virs 30°C.

Pierakstiet laiku, kad uzglabats arpus ledusskapja:

Uzglabajiet Sogroya argja kartona kastite ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali, lai pasargatu no
gaismas.

P&c katras injekcijas vienm&r nonemiet injekcijas adatu un uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci bez
pievienotas adatas.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka Skidums neizskatas dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains
vai gaisi dzeltens vai taja ir pamanamas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sogroya satur

. Aktiva viela ir somapacitans. Viens ml §kiduma satur 10 mg somapacitana. Katra
pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg somapacitana/l,5 ml skiduma.
. Citas paligvielas ir histidins, mannits, poloksamers 188, fenols, fidens injekcijam, salsskabe (pH

korekcijai), natrija hidroksids (pH korekcijai). Informaciju par natriju skatit 2. punkta “Kas
Jums jazina pirms Sogroya lietoSanas”.

Sogroya aréjais izskats un iepakojums
Sogroya ir dzidrs vai nedaudz opalescg€joss, bezkrasains vai gaisi dzeltens skidums injekcijam
pilnslircg, bez redzamam dalinam.

Sogroya 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirc€ ar rubinsarkanu pogu ir pieejams

$ados iepakojumos: iepakojums ar 1 pildspalvveida pilnslirci vai vairaku kastiSu iepakojums ar
5 iepakojumiem, kas katrs satur 1 pildspalvveida pilnslirci.
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Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcijas lietotajam
Sogroya 15 mg/1,5 ml pildspalvveida pilnSlirces

- I Devas Devas Devas
parSkatS Pilnslirces logs skaititjs selektors poga
Pilnslirces Devas
skala raditajs

Pildspalvveida pilnslirces

uzgalis
Adata (paraugs)
Adatas argjais Adatas iek§€jais Adata
uzgalis uzgalis Aizsarguzlime

Ka lietot Sogroya pildspalvveida pilnslirci

5 darbibas, kas Jums javeic Sogroya injekcijai:

1. darbiba. Sagatavojiet savu Sogroya pildspalvveida pilnSlirci ........coocooveveiviiveiinscnnens 89
2. darbiba. Parbaudiet plismu ar katru jaunu pilnSlirci .......cooooeeveniiieiennicceee, 90
3. darbiba. Devas NOMEITSANA .......cccceiviiiiiiiiiie i 91
4. darbiba. Injekcijas VEIKSANa .......ccovvireiiiiiiic e 92
5.darbiba. PEC INJEKCIJAS ...evirveeuieriiiiiiiieiesiie ettt ettt bbb nne s 93

Papildinformaciju par pildspalvveida pilnslirci skatit sadalas: Parbaudiet, cik daudz Sogroya ir
atlicis; Ka riipeties par pildspalvveida pilnslirci; Svariga informacija.

Pirms Sogroya pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi izlasiet lietoSanas instrukciju un $o
instrukciju.

M Pievérsiet Ipasu uzmanibu §Tm piezZimem, jo ta ir svariga informacija par drosu pildspalvveida
pilnslirces lietoSanu.

Papildinformacija.

Sogroya satur 15 mg somapacitana, un to var izmantot, lai ievaditu devas no 0,10 mg Iidz 8 mg ar
0,1 mg devas soli. Sogroya paredzetas liectoSanai tikai zem adas (subkutani). Adatas nav ieklautas
iepakojuma un jaiegadajas atseviski. Sogroya pildspalvveida pilnslirces ir izstradatas izmantoSanai ar
4 mm Iidz 8 mm garam 30G lidz 32G izméra vienreiz lictojamam adatam.
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Nedodiet savu Sogroya pildspalvveida $lirci un adatas kadam citam. Js varat inficét citu cilveku vai
inficgties pats.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci bez arsta vai medmasas pienacigas apmacibas. Pirms sakat
arstésanu, parliecinieties, ka zinat, ka veikt injekciju ar pildspalvveida pilnslirci. Ja esat neredzigs vai
vajredzigs un nevarat izlastt pilnslirces devas skaititaja radijumus, nelietojiet So pildspalvveida
pilnslirci bez citu palidzibas. Jums jasanem palidziba no personas, kurai ir laba redze un kura ir
apmacita lietot ierici.
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1. darbiba. Sagatavojiet savu Sogroya pildspalvveida pilnslirci

. Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni. A

. Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces nosaukumu,
stiprumu un krasaino etiketi, lai parliecinatos, ka taja
ir Sogroya un vajadzigais stiprums.

. Nonemiet pilnslirces uzgali.

. Vienu vai divas reizes apgrieziet pildspalvveida
pilnslirci otradi, lai parbauditu, vai Sogroya skidums
pildspalvveida pilnslirce ir dzidrs vai nedaudz
opalescéjoss un bezKkrasains vai gaiSi dzeltens. Skatit
A attelu.

. Ja Sogroya Skidums satur redzamas dalinas,
nelietojiet pildspalvveida pilnslirci.

M Parliecinieties, vai tiek izmantota pareiza
pildspalvveida pilnSlirce, it Tpasi, ja lietojat vairak
neka viena veida injic€jamas zales. Nepareizo zalu
lietoSana var radit kaitéjumu Jiisu veselibai.

. Kad esat gatavs veikt injekciju, panemiet jaunu vienreiz | B
lietojamu adatu. Vispirms nonemiet papira
aizsarguzlimi.

. P&c tam uzlieciet adatu tiesi uz pildspalvveida
pilnslirces. Pagrieziet adatu pulkstenraditaja virziena,
Iidz ta ir ciesi pievilkta. Skatit B attglu.

. Nonemiet adatas argjo uzgali un to saglabajiet
izmantoSanai velak. Tas Jums biis nepiecieSams péc
injekcijas veikSanas, lai adatu drosi nonemtu no
pildspalvveida pilnslirces. Skatit C attelu.

Adatai ir divi uzgali. Jums janonem abi uzgali. Ja
aizmirsisiet nonemt abus uzgalus, Jiis neinjic€siet zales.
Skatit C un D attelu.

. Nonemiet adatas iek$gjo uzgali un izmetiet to. Ja D
méginasiet to uzlikt atpakal, Jiis varat sevi netisam
savainot ar adatu. Skatit D att€lu.

Adatas gala var paradities Sogroya piliens. Tas ir
normali, tacu pliisma joprojam ir japarbauda ar katru
jaunu piln§lirci. Skatit 2. darbibu.

i\ Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu. Tas samazina piesarnojuma, infekcijas,
Sogroya nopliides un aizsprostotu adatu risku, kas noved pie nepareizas dozéSanas.
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A

Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

2. darbiba. Parbaudiet plismu ar katru jaunu

ilnslirci

Ja pildspalvveida pilnSlirce jau tiek lietota, talak
veiciet 3. darbibu.

Pirms jaunas pildspalvveida pilnslirces lietoSanas
parbaudiet plismu, lai parliecinatos, ka Sogroya var
plust caur pildspalvveida pilnslirci un adatu.

Pagrieziet devas selektoru pulkstenraditaja virziena par
vienu iedalu, lai izvéletos 0,10 mg. Var dzirdet vaju
klikski. Skatit E attélu.

E

Viena iedala ir vienada ar 0,10 mg devu skaititaja.
Skatit F attelu.

Turiet pilnslirci, vérSot adatu uz augsu. Nospiediet un
turiet nospiestu devas pogu, Iidz devu skaititaja displeja
ir redzams skaitlis “0”. Skaitlim “0” jasakrit viena
Iinija ar devas raditaju. Skatit G attelu.

Parbaudiet, vai adatas gala paradas Sogroya piliens.
Skatit H attelu.

Ja neparadas Sogroya, atkartojiet 2. darbibu Iidz 6
reizeém.

Ja joprojam neredzat Sogroya pilienu, nomainiet adatu,
ka aprakstits 5. darbiba, un atkartojiet 1. un 2. darbibu
velreiz.
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fi\ Ja, parbaudot plismu, Sogroya skidums neparadas, adata var biit aizsprostota vai sabojata.
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja Sogroya p&c adatas nomainas joprojam neparadas. Jasu
pildspalvveida pilnslirce var biit bojata.

3. darbiba. Devas nomérisana

. Lai saktu, parbaudiet, vai devas skaititajs ir iestatits uz |
‘l0,7.
. Lai izveletos nepiecieSsamo devu, pagrieziet devas

selektoru pulkstenraditaja virziena. Skatit I att€lu.

Kad esat izv€lgjies devu, varat talak veikt 4. darbibu.

Ja atlicis nepietiekams daudzums Sogroya, lai
izveletos pilnu devu, skatiet ”Parbaudiet, cik daudz
Sogroya ir atlicis”.

Devas skaititajs parada devu mg. Skatit att€lus J un K 3
Vienmér izmantojiet devas raditaju, lai izveletos Devas raditajs
precizu devu.

Neskaitiet pilnslirces klikSkus. Nelietojiet
pildspalvveida pilnslirces skalu (skatit Sogroya
pildspalvveida pilnslirces parskatu), lai nomeritu, cik
daudz augSanas hormona jaievada. Tikai devas raditajs Piemars: izveleti 7,3 mg
norada precizu mg daudzumu.

Piemérs: izveléti 2,6 mg

Ja izv€laties nepareizu devu, varat pagriezt devas
selektoru pulkstenraditaja virziena vai pretgji
pulkstenraditaja virzienam uz pareizo devu. Skatit L
attelu.

Pildspalvveida pilnslirces klikski skan un skiet atskirigi,
ja devas selektoru pagriez pulkstenraditaja virziena,
pretgji pulkstenraditaja virzienam vai nejausi pagriez to
pari atlikuso mg daudzumam.

90




4. darbiba. Injekcijas veikSana

. Ieduriet adatu zem adas, ievérojot arsta vai medmasas M
noradijumus. Skatit M att€lu.

Parliecinieties, ka varat redz&t devas skaititaju.

Neaizklajiet devas skaititaju ar pirkstiem. Tas varétu
bloket injekciju.

Atcerieties katru nedelu maintt injekcijas vietu.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, lidz devas N

Skaitlim “0” jasakrit viena linija ar devas raditaju.
Jas varat dzirdet vai sajust klikski.

Turiet nospiestu devas pogu un adatu ada.

Skaitiet 1enam:
. Turpiniet turét nospiestu devas pogu un adatu ada o)
un lénam skaitiet Iidz 6, lai parliecinatos, ka ir ievadita
visa deva (skatit O attelu)

/b, Japéc nospiestas devas pogas turéSanas devu skaititaja neparadas 0, adata vai pildspalvveida
pilnslirce var biit aizsprostota vai sabojata, un Jiis neesat sanémis Sogroya, lai gan devas
skaititajs ir parvietojies no sakotngjas iestatitas devas.

Nonemiet adatu, ka aprakstits 5. darbiba, un atkartojiet 1. Iidz 4. darbibu.

. Uzmanigi izvelciet adatu no adas. Skatit P attelu. Ja P
injekcijas vieta ir redzamas asinis, viegli uzspiediet.
Neberzgjiet injekcijas vietu.

P&c injekcijas adatas gala var biit redzams Sogroya
piliens. Tas ir normali un neietekmé tikko injic€to devu.
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5. darbiba. Péc injekcijas

. Ievietojiet adatas galu uz Iidzenas virsmas novietota Q
ar¢ja adatas uzgali, nepieskaroties adatai vai adatas
argjam uzgalim. Skatit Q attelu.

. Kad adata ir nosegta, uzmanigi lidz galam uzspiediet R
argjo adatas uzgali. Skatit R attelu.

. Noskriivejiet adatu un uzmanigi atbrivojieties no tas, ka | g
noradijis arsts, medmasa, farmaceits vai vietgjas
kompetentas iestades.

Péc katras injekcijas vienmer izmetiet adatu.

Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, nonemiet un
izmetiet adatu, ka aprakstits ieprieks, un izmetiet
pildspalvveida pilnSlirci atseviski, ka noradijis arsts,
medmasa, farmaceits vai vietgjas kompetentas iestades.

Pildspalvveida pilnslirces uzgali un tukso kastiti var
izmest sadzives atkritumos.

. P&c katras lietoSanas uzlieciet pildspalvveida pilnSlirces | T
uzgali, lai aizsargatu Sogroya no tieSas gaismas. Skatit
T attelu.

Lai uzzinatu, ka uzglabat pildspalvveida piln§lirci,
skatiet lietoSanas instrukcijas sadalu “Ka uzglabat”.

fiA Neméginiet uzlikt atpakal adatas iek$€jo uzgali.
Jus varat sevi ar adatu savainot.

i Vienmér nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces uzreiz pec injekcijas. Tas samazina
piesarnojuma, infekcijas, Sogroya nopliides un aizsprostotu adatu risku, kas noved pie
nepareizas doze€Sanas.
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Parbaudiet, cik daudz Sogroya ir atlicis

Pildspalvveida pilnslirces skala aptuveni parada, cik daudz U
Sogroya skiduma ir atlicis pildspalvveida piln§lirceé. Skatit U
attelu.

Piemers:

Apméram

3 mg palicis Pilnslirces

skala
Lai redz&tu, cik daudz Sogroya ir palicis, izmantojiet devas Vv
skaititaju: pagrieziet devas selektoru pulkstenraditaja virziena,
l1dz devas skaititajs apstajas. Jus varat izveleties maksimalo
devu 8 mg. Ja noradits “8”, pildspalvveida pilnslircg ir
palikusi vismaz 8 mg.
Ja devas skaititajs apstajas pie “4,8”, pildspalvveida pilnslirce
ir atlikusi tikai 4,8 mg. Skatit V att€lu. Pieméram:
Atlicis 4,8 mg

Ko darit, ja man nepiecieSama
lielaka deva neka ta, kas atlikusi
pildspalvveida pilnslirce?

Nav iesp&jams izvéleties lielaku devu neka pildspalvveida
pilnslirce atlikuSais mg daudzums.

Ja jums nepieciesams vairak Sogroya neka atlicis
pildspalvveida piln§lircg, varat izmantot jaunu pildspalvveida
pilnslirci vai sadalit devu starp pasreizgjo pilnslirci un jauno
pilnslirci. Devu var sadalit tikai péc arsta vai medmasas
apmacibas vai ieteikuma. [zmantojiet kalkulatoru, lai
planotu devas, ka noradijis arsts vai medmasa.

Veiciet aprékinu loti piesardzigi, jo preteja gadijuma var
rasties zalu lietoSanas kliida. Ja neesat parliecinats, ka
sadalit devu, izmantojot divas pildspalvveida pilnslirces, tad
izvelieties un ievadiet nepiecieSamo devu ar jaunu
pildspalvveida pilnslirci.

Ka riaipéties par savu pildspalvveida pilnslirci

Ka man vajadzetu riipéties par savu
pildspalvveida pilnslirci?

Esiet piesardzigs un nenometiet pildspalvveida pilnslirci
zeme un neatsitiet to pret cietam virsmam. Nepaklaujiet
pildspalvveida piln§lirci putek]u, nettrumu, $kidruma un
tieSas gaismas iedarbibai.

Neméginiet uzpildit pildspalvveida pilnslirci; ta ir ieprieks
uzpildtta un jaizmet, kad ir tuksa.

Ko darit, ja nometu pildspalvveida
Slirci zemg?

Ja nometat pildspalvveida pilnslirci zemé vai domajat, ka ar
to kaut kas nav kartiba, pievienojiet jaunu vienreiz lietojamo
adatu un pirms injekcijas parbaudiet plismu; sk. 1. un 2.
darbibu. Ja pildspalvveida piln§lirce ir nomesta, parbaudiet
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kartridzu; ja kartridzs ir saplaisajis, nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

Ka tirit pildspalvveida pilnslirci? Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemérkt vai ieellot.
To var notirit to ar viegla mazgasSanas Iidzekli samitrinatu
auduma salveti.

Svariga informacija

. Apripétajiem, rikojoties ar adatam, jabit loti uzmanigiem, lai nepielautu adatas raditu
ievainojumu vai talakas inficéSanas risku.

. Uzglabajiet pilnslirci un adatas citiem, 1pasi berniem, nepieejama vieta.

. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata. Necenties salabot vai izjaukt savu
pilnslirci.

. Lai uzzinatu, ka uzglabat pildspalvveida piln§lirci, skatiet lietoSanas instrukcijas sadalu “Ka
uzglabat”.
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