ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ngenla 24 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ngenla 24 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym

Jeden ml roztworu zawiera 20 mg somatrogonu*.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 24 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony dostarcza dawki w zakresie od 0,2 mg do 12 mg
W pojedynczym wstrzyknieciu w przyrostach co 0,2 mg.

Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym

Jeden ml roztworu zawiera 50 mg somatrogonu*.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 60 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony dostarcza dawki w zakresie od 0,5 mg do 30 mg
W pojedynczym wstrzyknieciu w przyrostach co 0,5 mg.

* Wytwarzany w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO, ang. chinese hamster ovary) metoda
rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie).

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny do jasnozoltego, o pH 6,6.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ngenla jest wskazany do stosowania w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat
i starszych z zaburzeniami wzrostu spowodowanymi niedostatecznym wydzielaniem hormonu
WZrostu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane przez lekarzy majacych odpowiednie

kwalifikacje i do§wiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu niedoboru hormonu wzrostu (GHD,
ang. growth hormone deficiency) u dzieci i mtodziezy.



Dawkowanie
Zalecana dawka to 0,66 mg/kg masy ciata podawane raz w tygodniu we wstrzyknieciu podskoérnym.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony mozna ustawi¢ na dawke przepisang przez lekarza,
ktéra nastepnie podaje si¢ pacjentowi. Dawke mozna zaokragli¢ w gore lub w dot w oparciu

0 specjalistyczng wiedzg lekarza na temat indywidualnych potrzeb pacjenta. Jesli potrzebne sa dawki
wigksze niz 30 mg (tj. masa ciata > 45 kg), nalezy poda¢ dwa wstrzyknigcia.

Dawka poczgtkowa dla pacjentow zmieniajgcych schemat leczenia z produktow leczniczych
zawierajgcych hormon wzrostu podawanych raz na dobe

W przypadku pacjentéw, u ktérych schemat leczenia jest zmieniany z produktow leczniczych
zawierajgcych hormon wzrostu, podawanych raz na dobe, leczenie somatrogonem podawanym raz na
tydzien mozna rozpocza¢ od dawki 0,66 mg/kg me./tydzien w dniu nastgpujacym po podaniu we
wstrzyknieciu ostatniej dawki raz na dobe.

Dostosowanie dawki

Dawke somatrogonu mozna w razie konieczno$ci dostosowac na podstawie tempa wzrastania, dziatan
niepozadanych, masy ciata i st¢zenia insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1, ang. insulin-like
growth factor 1) w surowicy.

W celu kontroli stezenia IGF-1, probki nalezy pobiera¢ 4 dni po podaniu poprzedniej dawki.
Celem dostosowania dawki powinno by¢ osiagniecie wskaznika odchylenia standardowego (SDS,
ang. standard deviation score) dla $rednich st¢zen IGF-1 w zakresie prawidlowym, tj. od -2 do +2
(najlepiej w poblizu 0 SDS).

U pacjentow, u ktorych stezenie IGF-1 w surowicy jest wicksze niz $rednia wartos$¢ referencyjna dla
wieku 1 plci o warto$¢ SDS wigksza niz 2, dawke somatrogonu nalezy zmniejszy¢ o 15%.
U niektorych pacjentoéw moze zaistnie¢ konieczno$¢ wiecej niz jednego zmniejszenia dawki.

Ocena leczenia oraz zaprzestanie stosowania

Przeprowadzenie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia nalezy rozwazy¢ w odstepach co 6 do
12 miesiecy. Moze ona obejmowac oceng parametrow auksologicznych, biochemicznych (stezenia
IGF-1, hormondw, glukozy) oraz fazy dojrzewania. Zalecane jest rutynowe monitorowanie SDS dla
stezen IGF-1 w surowicy w calym okresie leczenia.W okresie dojrzewania nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie czestszych ocen.

Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku potwierdzenia u pacjenta zamknigcia chrzastek nasadowych
(ptytek wzrostowych) (patrz punkt 4.3). Leczenie nalezy rowniez przerwac u pacjentow, ktorzy
osiagneli koncowy lub prawie koncowy wzrost, tj. tempo wzrostu < 2 cm/rok lub wiek kostny > 14 lat
u dziewczat lub > 16 lat u chtopcow.

Pominieta dawka

Pacjenci powinni regularnie przyjmowac zalecang dawke w tym samym dniu. W przypadku
pominigcia dawki somatrogon nalezy podac¢ jak najszybciej w ciggu 3 dni od dnia pominigcia dawki,
a nastgpnie wznowi¢ zwyktly schemat dawkowania raz w tygodniu. Jesli uptyneto wigcej niz 3 dni,
pominietej dawki nie nalezy podawac, a nastepng dawke nalezy poda¢ w zaplanowanym dniu.

W kazdym przypadku pacjenci moga nastgpnie wznowi¢ swoj regularny schemat dawkowania raz
w tygodniu.

Zmiana dnia dawkowania

W razie konieczno$ci mozna zmieni¢ dzien cotygodniowego podawania, o ile odstep migdzy dwiema
kolejnymi dawkami wynosi co najmniej 3 dni. Po wybraniu nowego dnia dawkowania nalezy
kontynuowac¢ cotygodniowy schemat dawkowania.



Szczegoblne populacje pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci somatrogonu u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat. Dane nie sa dostepne.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie badano stosowania somatrogonu u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. Brak zalecen
dotyczacych dawkowania.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie badano stosowania somatrogonu u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby. Brak zalecen
dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci somatrogonu u noworodkdéw, niemowlat

i dzieci w wieku ponizej 3 lat. Dane nie sg dostgpne.

Spos6b podawania

Somatrogon podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym.

Somatrogon nalezy wstrzykiwa¢ w brzuch, uda, posladki lub ramiona. Miejsce wstrzyknigcia nalezy
zmienia¢ przy kazdym podaniu, aby zapobiec zanikowi tkanki thuszczowej (patrz punkt 4.8).
Wstrzyknigcia w ramiona i posladki powinien wykonywac opiekun.

Pacjent i opiekun powinni przej$¢ szkolenie, ktOrego celem jest doktadne poznanie procedury
podawania produktu leczniczego i jego samodzielne podawanie.

Jesli do podania pelnej dawki konieczne jest wigcej niz jedno wstrzykniecie, kazde wstrzyknigcie
nalezy poda¢ w inne miejsce, aby zapobiec zanikowi tkanki tluszczowe;.

Somatrogon nalezy podawac raz w tygodniu, tego samego dnia kazdego tygodnia, o dowolnej porze
dnia.

Ngenla 24 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony dostarcza dawki somatrogonu w zakresie od 0,2 mg
do 12 mg w przyrostach co 0,2 mg (0,01 ml).

Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony dostarcza dawki somatrogonu w zakresie od 0,5 mg
do 30 mg w przyrostach co 0,5 mg (0,01 ml).

Instrukcja dotyczaca produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 oraz na koncu ulotki
dotaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na somatrogon (patrz punkt 4.4) lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Na podstawie doswiadczenia zwigzanego ze stosowaniem produktéw leczniczych zawierajacych

hormon wzrostu do podawania raz na dobg, Somatrogon nie moze by¢ stosowany, jesli u pacjenta
potwierdzono aktywnos$¢ nowotworu. Nowotwory wewnatrzczaszkowe nie moga by¢ aktywne,

a terapia przeciwnowotworowa musi zosta¢ zakonczona przed rozpoczeciem leczenia hormonem



wzrostu (GH, ang. growth hormone). Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku potwierdzenia rozwoju
nowotworu (patrz punkt 4.4).

Somatrogonu nie wolno stosowac do pobudzania wzrostu u dzieci z zamknigtymi nasadami kosci.
Pacjenci z ostra, zagrazajaca zyciu choroba, u ktorych wystapity powiklania po operacji na otwartym
sercu lub w obrebie jamy brzusznej, obrazenia wielonarzadowe, ostra niewydolnos¢ oddechowa lub
podobne stany, nie moga by¢ leczeni somatrogonem (informacje dotyczace pacjentow poddawanych
terapii zastepczej, patrz punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwos¢

W przypadku produktow leczniczych zawierajacych hormon wzrostu do stosowania raz na dobg
zglaszano cigzkie ogolnoustrojowe reakcje nadwrazliwos$ci (np. anafilaksje, obrzgk naczynioruchowy).
Jesli u pacjenta wystgpi ciezka reakcja nadwrazliwosci, Stosowanie somatrogonu nalezy natychmiast
przerwac, a pacjenta bezzwtocznie poddac leczeniu zgodnie ze standardowymi zasadami

postgpowania i monitorowa¢ do czasu ustgpienia objawow przedmiotowych i podmiotowych (patrz
punkt 4.3).

Niedoczynno$¢ nadnerczy

Na podstawie opublikowanych danych stwierdzono, ze pacjenci poddawani leczeniu hormonem
wzrostu podawanym raz na dobe, u ktérych wystepowato lub wystepuje ryzyko niedoboru hormonow
przysadki, moga by¢ w grupie ryzyka zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy i (lub) ujawnienia
si¢ centralnej (wtornej) niedoczynnosci kory nadnerczy. Ponadto pacjenci, u ktorych stosowano
substytucje glikokortykosteroidow z powodu wczesniej rozpoznanej niedoczynnosci kory nadnerczy,
po rozpoczeciu leczenia somatrogonem mogg wymagaé zwiekszenia dawki podtrzymujacej lub dawek
stresowych (uderzeniowych) (patrz punkt 4.5). Pacjentéw nalezy monitorowac pod katem
zmniejszonego stezenia kortyzolu w surowicy i (lub) koniecznosci zwickszenia dawki
glikokortykosteroidow u 0sob z rozpoznang niedoczynnos$cia kory nadnerczy (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia czynno$ci tarczycy

Hormon wzrostu nasila konwersje T4 do T3 w tkance pozatarczycowej i moze przyczynic si¢

do ujawnienia rozpoczynajgcej sie niedoczynnosci tarczycy. Pacjentdw, u ktorych wezeéniej
wystepowata niedoczynno$¢ tarczycy, przed rozpoczeciem stosowania somatrogonu nalezy poddaé
odpowiedniemu leczeniu, w zaleznos$ci od wynikéw oceny klinicznej. Poniewaz niedoczynno$é¢
tarczycy zakloca odpowiedz na leczenie hormonem wzrostu, pacjenci powinni regularnie by¢
poddawani badaniom czynnosci tarczycy i jesli zaistnieja ku temu wskazania, nalezy u nich
zastosowacé terapi¢ zastgpcza hormonami tarczycy (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Zespot Pradera-Williego

Nie badano stosowania somatrogonu u pacjentow z zespotem Pradera-Williego. Somatrogon nie jest
wskazany do dtugotrwatego leczenia dzieci i mtodziezy z zaburzeniami wzrostu spowodowanymi
zespotem Pradera-Williego potwierdzonego wynikiem badania genetycznego, chyba ze rozpoznano
u nich réwniez GHD. Zgltaszano przypadki naglych zgondéw po rozpoczeciu leczenia hormonem
wzrostu u dzieci 1 mtodziezy z zespotem Pradera-Williego, u ktérych wystepowat co najmniej jeden
Z nastepujacych czynnikow ryzyka: ciezka otytos¢, niedroznosé gornych droég oddechowych lub
bezdech senny w wywiadzie, lub zakazenie uktadu oddechowego o nieznanej etiologii.
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Zaburzenia metabolizmu glukozy

Leczenie produktami leczniczymi zawierajgcymi hormon wzrostu moze przyczynic si¢

do zmniejszenia wrazliwo$ci na insuling i wywotania hiperglikemii. W zwigzku z tym pacjentow
leczonych somatrogonem, u ktorych wystgpuje nietolerancja glukozy lub dodatkowe czynniki ryzyka
cukrzycy, nalezy dodatkowo monitorowac. U pacjentéow z cukrzyca leczonych somatrogonem moze
zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki hipoglikemizujacych produktow leczniczych (patrz

punkt 4.5).

Nowotwor

U pacjentéw z przebyta chorobg nowotworowa nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe nawrotu nowotworu. Pacjentéw, u ktorych wystgpowala wezesniej
choroba nowotworowa lub niedobdr hormonu wzrostu spowodowany zmianami
wewnatrzczaszkowymi, nalezy rutynowo poddawac¢ badaniom pod katem progresji lub nawrotu
choroby podstawowej. U pacjentow, u ktorych w dziecinstwie wystepowat nowotwor, leczonych
somatroping po ustgpieniu pierwszego epizodu choroby nowotworowej, odnotowano zwigkszone
ryzyko ponownego wystapienia nowotworu. Najczestszymi typami nowotworow, ktére ponownie
wystapily u pacjentow poddawanych radioterapii gtowy z powodu pierwszego epizodu choroby
nowotworowej, byly nowotwory wewnatrzczaszkowe, a w szczego6lnosci oponiaki.

Lagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe

U niewielkiej liczby pacjentow leczonych produktami leczniczymi zawierajacymi hormon wzrostu
zglaszano nadci$nienie wewnatrzczaszkowe (IH, ang. intracranial hypertension) z tarcza zastoinowsa
nerwu wzrokowego, ataksje, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci i (lub) wymioty. Na poczatku
leczenia i w przypadkach uzasadnionych klinicznie zaleca sie wykonanie badania oftalmoskopowego.
U pacjentow z klinicznymi lub oftalmoskopowymi objawami IH stosowanie somatrogonu nalezy
tymczasowo przerwaé. Aktualnie nie ma wystarczajacych danych, aby mozna bylo ustali¢ konkretne
zalecenia dotyczace kontynuacji leczenia hormonem wzrostu u pacjentéw z przebytym IH.

W przypadku wznowienia leczenia somatrogonem pacjentow takich nalezy obserwowac¢ pod katem
wystepowania objawow przedmiotowych i podmiotowych IH.

Choroby o przebiegu ostrym, zagrazajace zyciu

U pacjentow dorostych z ostrg zagrazajaca zyciu choroba u ktorych wystapity powiktania po operacji
na otwartym sercu lub w obrebie jamy brzusznej, urazy wielonarzagdowe a takze z ostra niewydolno$¢
oddechowa, $miertelno$¢ byta wyzsza u pacjentéw otrzymujacych somatroping w dawce 5,3 mg

lub 8 mg na dobg (tj. 37,1-56 mg/tydzien) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, 42%

w poroéwnaniu z 19%. Biorac pod uwage te informacje, tacy pacjenci nie powinni otrzymywac
somatrogonu. Poniewaz nie sg dostgpne informacje na temat bezpieczenstwa leczenia substytucyjnego
hormonem wzrostu u pacjentéw z ostrym stanem klinicznym, nalezy rozwazy¢ stosunek potencjalnych
korzysci z kontynuowania leczenia somatrogonem do potencjalnego ryzyka. U wszystkich pacjentow,
u ktorych wystgpi inna lub podobna choroba o przebiegu ostrym, nalezy rozwazy¢ stosunek
potencjalnych korzys$ci z kontynuowania leczenia somatrogonem do potencjalnego ryzyka.

Zapalenie trzustki

Chociaz zapalenie trzustki wystepuje rzadko u pacjentéw leczonych produktami leczniczymi
zawierajgcymi hormon wzrostu, nalezy je wzigé pod uwage u pacjentéw stosujgcych somatrogon,
u ktorych podczas leczenia wystapi silny bol brzucha.



Skolioza

Poniewaz somatrogon przyspiesza tempo wzrastania, podczas leczenia pacjenta nalezy monitorowaé
pod katem objawow rozwoju lub progresji skoliozy.

Zaburzenia dotyczace nasady kosci

Zaburzenia dotyczace nasady kosci, w tym ztuszczenie nasady gtowy kosci udowej, moga
wystepowac czegsciej u pacjentow z zaburzeniami endokrynologicznymi lub u pacjentow w okresie
szybkiego wzrostu. Po wprowadzeniu somatrogonu do obrotu zglaszano przypadki oddzielenia si¢
nasady kosci zwigzane z jego stosowaniem (patrz punkt 4.8). Kazde dziecko, ktére podczas leczenia
zacznie utykac lub, u ktérego wystapia dolegliwosci bolowe biodra lub kolana, nalezy poddaé
doktadnej ocenie.

Doustna terapia estrogenowa

Estrogen stosowany doustnie wptywa na odpowiedz IGF-1 na hormon wzrostu. Jesli pacjentka
przyjmujaca somatrogon rozpoczyna lub przerywa leczenie produktem leczniczym zawierajacym
estrogen do stosowania doustnego, nalezy u niej monitorowac warto$¢ st¢zenia IGF-1 w celu
ustalenia, czy nalezy dostosowaé¢ dawke hormonu wzrostu, aby utrzymac stezenie IGF-1 w surowicy
w prawidlowym zakresie (patrz punkt 4.2). U pacjentek przyjmujgcych doustne produkty lecznicze
zawierajace estrogen, do osiaggnigcia zamierzonego skutku terapeutycznego konieczne moze by¢
zastosowanie wickszej dawki somatrogonu (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze

Zawartos¢ sodu
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkeg, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Metakrezol

Bardzo rzadko moze wystapi¢ zapalenie migs$ni, ktore moze by¢ zwigzane z substancjg konserwujaca
— metakrezolem. Jesli u pacjenta wystapi bol migsni lub nadmiernie nasilony bol w miejscu
wstrzykniecia, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ zapalenia migsni. Jesli rozpoznanie to zostanie
potwierdzone, nalezy stosowac¢ inne produkty lecznicze zawierajgce hormon wzrostu bez metakrezolu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u dzieci i mtodziezy.

Glikokortykosteroidy

Jednoczesne leczenie glikokortykosteroidami moze hamowac dziatanie stymulujace wzrost
spowodowane przez somatrogon. U pacjentow z niedoborem hormonu adrenokortykotropowego
(ACTH, ang. adrenocorticotropic hormone) nalezy starannie dostosowaé¢ dawke
glikokortykosteroidow w ramach terapii zastepczej, aby unikngé¢ jakiegokolwiek dziatania hamujgcego
wzrost. Z tego powodu u pacjentéw leczonych glikokortykosteroidami nalezy uwaznie kontrolowac
wzrost w celu oceny potencjalnego wptywu leczenia glikokortykosteroidami.

Hormon wzrostu zmniejsza przemiang¢ kortyzonu w kortyzol i moze ujawni¢ wcze$niej nierozpoznang
centralng niedoczynno$¢ kory nadnerczy lub przyczyni¢ si¢ do tego, ze mate dawki
glikokortykosteroidow w ramach terapii zastepczej bedg nieskuteczne (patrz punkt 4.4).



Insulina i hipoglikemizujace produkty lecznicze

U pacjentéw z cukrzycg wymagajacych leczenia Somatrogonem, po rozpoczgciu stosowania tego
produktu leczniczego moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki insuliny i (lub)
hipoglikemizujacych produktow leczniczych podawanych doustnie lub w postaci wstrzykniec (patrz
punkt 4.4).

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu choréb tarczycy

Codzienne podawanie hormonu wzrostu moze ujawni¢ wczesniej nierozpoznang lub subkliniczng
centralng niedoczynno$¢ tarczycy. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ rozpoczecia leczenia tyroksyna
w ramach terapii zastepczej lub dostosowania jej dawki (patrz punkt 4.4).

Doustna terapia estrogenowa

U pacjentek przyjmujacych doustne produkty lecznicze zawierajace estrogen, do osiagnigcia
zamierzonego skutku terapeutycznego konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszej dawki somatrogonu
(patrz punkt 4.4).

Produkty metabolizowane przez cytochrom P450

Nie przeprowadzono badan interakcji migdzylekowych z somatrogonem. Wykazano, ze somatrogon
indukuje ekspresje mRNA enzymu CYP3A4 w warunkach in vitro. Kliniczne znaczenie tej obserwacji
jest nieznane. Badania dotyczace innych agonistow receptora ludzkiego hormonu wzrostu (hGH,

ang. human growth hormone), przeprowadzone z udziatem dzieci i dorostych z niedoborem hormonu
wzrostu oraz zdrowych mezczyzn w podesztym wieku, wskazuja, ze podawanie moze zwigkszac
klirens zwigzkow, o ktorych wiadomo, ze sg metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P450,
zwlaszcza CYP3A. Klirens zwigzkéw metabolizowanych przez CYP3A4 (np. steroidéw piciowych,
kortykosteroidow, lekdw przeciwdrgawkowych i cyklosporyny) moze by¢ zwigkszony i skutkowaé
mniejszg ekspozycja na te zwiazki.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania somatrogonu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach
nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Produktu leczniczy Ngenla nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku

rozrodczym niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy somatrogon i jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie
piersia, czy przerwac/wstrzymac¢ podawanie somatrogonu, biorgc pod uwage korzysci z karmienia
piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnosé
Nie badano ryzyka nieptodnosci u kobiet ani u me¢zczyzn w wieku rozrodczym. W badaniu na

szczurach stosowanie tego produktu nie wywierato wptywu na ptodno$¢ samcow i samic (patrz
punkt 5.3).



4.7

Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ngenla nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Czgsto zglaszane dziatania niepozadane po leczeniu somatrogonem to: reakcje w miejscu
wstrzykniecia (ISR, ang. injection site reaction) (25,1%), bol glowy (10,7%) i goraczka (10,2%).

Tabelaryczne zestawienie dziatah niepozadanych

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pochodzg z wieloosrodkowego badania klinicznego
fazy II przeprowadzonego w celu oceny bezpieczenstwa stosowania oraz okre$lenia optymalnej
dawki, jak rowniez z kluczowego wieloosrodkowego badania typu non-inferiority fazy 111 z udziatem
dzieci i mlodziezy z GHD (patrz punkt 5.1). Dane te odzwierciedlajg ekspozycje 265 pacjentow
na somatrogon podawany raz w tygodniu (w dawce 0,66 mg/kg mc./tydzien).

W tabeli 1 przedstawiono dzialania niepozadane somatrogonu zgtaszane w badaniach klinicznych oraz
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Wyszczegdlniono je wedtug klasyfikacji uktadow

i narzadow (SOC, ang. system organ class). Dziatania niepozadane wymienione w tabeli 1
uporzadkowano wedtug SOC oraz kategorii czgstosci wystepowania zdefiniowanych zgodnie

Z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czesto (od > 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto
(od > 1/1 000 do < 1/100), rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) lub
czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrgbie
kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystgpowania dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie
ze zmniejszajacy si¢ Cigzkoscia.

Tabela 1. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto|Rzadko | Bardzo | Czestosé

ukladow rzadko | nieznana

i narzadéw

Zaburzenia krwi Niedokrwisto$¢

i uktadu chtonnego Eozynofilia

Zaburzenia Niedoczynnos¢ |Niewydolnos¢

endokrynologiczne tarczycy nadnerczy

Zaburzenia uktadu |Bol glowy

nerwowego

Zaburzenia oka Alergiczne

zapalenie
spojowek

Zaburzenia skory Wysypka Zanik tkanki

i tkanki podskornej uogolniona thuszczowej*

Zaburzenia Bole stawow Oddzielenie

mig¢$niowo- B6l konczyn si¢ nasady

szkieletowe i tkanki kosci (w tym

facznej ztuszczenie
nasady
glowy kosci
udowej)*




Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto | Rzadko | Bardzo | Czestos¢
ukladéw rzadko | nieznana

i narzadow

Zaburzenia og6lne  |Reakcje

i stany w miejscu W miejscu
podania wstrzyknigcia?
Goraczka

* Dziatanie niepozadane zidentyfikowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Patrz punkt 4.2.

@ Reakcje w miejscu wstrzyknigcia obejmuja: bol w miejscu wstrzykniecia, rumien, §wiad, obrzgk, stwardnienie tkanki,
zasinienie, krwotok, uczucie ciepta, przerost tkanki, stan zapalny, deformacj¢, pokrzywke.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

W badaniu klinicznym fazy I11 pacjentow aktywnie proszono o zgtaszanie ISR w trakcie trwania
badania. W wigkszos$ci przypadkow, miejscowe ISR byly zwykle przemijajace, wystgpowaty gtownie
w pierwszych 6 miesigcach leczenia i miaty nasilenie fagodne; ISR pojawiaty si¢ na ogét w dniu
wstrzykniecia, a ich $redni czas trwania wynosit < 1 dzien. Sposrod tych reakcji bol w miejscu
wstrzykniecia, rumien, §wiad, obrzek, stwardnienie tkanki, zasinienie, przerost tkanki, stan zapalny

i uczucie ciepta zgtoszono u 43,1% pacjentow leczonych somatrogonem i u 25,2% pacjentow
leczonych somatroping podawang w postaci wstrzyknig¢¢ raz na dobe.

W dlugoterminowym badaniu OLE, ktore stanowito kontynuacje¢ badania klinicznego fazy I,
miejscowe ISR miaty podobny charakter i nasilenie, i byly zglaszane na wczesnym etapie badania

u pacjentow, u ktérych zmieniono leczenie somatroping na leczenie somatrogonem. ISR zgloszono
u 18,3% pacjentow pierwotnie leczonych somatrogonem w badaniu gtéwnym i kontynuujacych
leczenie w czgs$ci badania OLE oraz u 37% pacjentdow pierwotnie leczonych somatroping, u ktérych
W czgsci badania OLE zmieniono somatropine na somatrogon.

Immunogennosé

W kluczowym badaniu oceniajgcym bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ sposrod 109 pacjentow
leczonych somatrogonem u 84 (77,1%) uzyskano wynik dodatni na obecno$¢ przeciwciat
przeciwlekowych (ADA, ang. anti-drug antibodies). Nie zaobserwowano zadnych skutkow
klinicznych ani dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych z wytwarzaniem tych przeciwciat.

Inne dzialania niepozgdane somatropiny mozna uzna¢ za dziatania wywolywane przez wszystkie

zwiqzki nalezqce do tej grupy farmakologicznej, na przykiad:

» Nowotwory tagodne i ztosliwe: (patrz punkt 4.4).

» Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: cukrzyca typu 2 (patrz punkt 4.4).

» Zaburzenia uktadu nerwowego: tagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe (patrz punkt 4.4),
parestezje.

» Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki tagcznej: bole migéni.

» Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: ginckomastia.

» Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: wysypka skorna, pokrzywka i swiad.

» Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: obrzeki obwodowe, obrzgki twarzy.

» Zaburzenia zotadka i jelit: zapalenie trzustki (patrz punkt 4.4).

Metakrezol
Ten produkt leczniczy zawiera metakrezol, ktory moze powodowaé¢ bol w miejscu wstrzyknigcia
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V

4.9 Przedawkowanie

Nie badano stosowania pojedynczych dawek somatrogonu, wigkszych niz 0,66 mg/kg mc./tydzien.
Na podstawie doswiadczenia zwigzanego z produktami leczniczymi zawierajgcymi hormon wzrostu
do podawania raz na dobe¢ stwierdzono, ze krétkotrwate przedawkowanie moze poczatkowo
prowadzi¢ do hipoglikemii, a nastgpnie do hiperglikemii. Dtugotrwate przedawkowanie moze
skutkowa¢ objawami gigantyzmu i (lub) akromegalii, ktore sg takie same, jak objawy wywolywane

przez nadmierne wytwarzanie hormonu wzrostu.

Leczenie przedawkowania somatrogonu powinno obejmowac ogdlne postepowanie podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony przysadki i podwzg6rza oraz ich analogi, somatropina
i agonisci somatropiny, kod ATC: HO1ACO08.

Mechanizm dziatania

Somatrogon jest glikoproteing sktadajaca si¢ z sekwencji aminokwasowej hGH z jedna kopia czesci
C-koncowej peptydu (CTP, ang. C-terminal peptide), pochodzaca z podjednostki beta ludzkiej
gonadotropiny kosméwkowej (hCG, ang. human chorionic gonadotropin) na koficu N i dwiema
kopiami CTP (w tandemie) na koncu C. Za okres pottrwania somatrogonu odpowiadaja glikozylacja
oraz domeny CTP, co pozwala na dawkowanie raz na tydzien.

Somatrogon wigze si¢ z receptorem hormonu wzrostu (GH) i inicjuje kaskade sygnatowa, ktorej
kulminacja sg zmiany we wzroscie i metabolizmie. Zgodnie ze szlakami sygnatowymi GH wigzanie
somatrogonu prowadzi do aktywacji szlaku sygnatowego STAT5b i zwigkszenia stezenia IGF-1

W surowicy. Stwierdzono, ze stezenie IGF-1 wzrasta w sposob zalezny od dawki podczas leczenia
somatrogonem, posredniczac czgsciowo w efekcie klinicznym. W rezultacie GH i1 IGF-1 stymulujg
zmiany metaboliczne, wzrost liniowy oraz zwigkszaja tempo wzrostu u dzieci i mtodziezy z GHD.

Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniach klinicznych stosowanie somatrogonu zwickszato stezenie IGF-1. Oceny
farmakodynamiczne przeprowadzone po okoto 96 godzinach od podania dawki, ktore miaty na celu
ustalenie $redniej wartosci wskaznika odchylenia standardowego (SDS) stezenia IGF-1 w okresie
przerw miedzy dawkami, wykazaty normalizacje wartosci IGF-1 u leczonych pacjentow po jednym
miesigcu leczenia.

Metabolizm wody i sktadnikéow mineralnych
Somatrogon indukuje retencje fosforu.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ somatrogonu w leczeniu dzieci i mtodziezy z GHD w wieku
3 lat i starszych oceniano w dwoch wieloosrodkowych randomizowanych badaniach klinicznych,
prowadzonych metodg otwartej proby, z grupa kontrolng. Oba badania obejmowaty 12-miesi¢czny
okres badania gldwnego, w ktérym poréwnywano stosowanie Somatrogonu podawanego raz

11


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

W tygodniu ze stosowaniem somatropiny podawanej raz na dobe, a nastepnie okres badania
kontynuacyjnego prowadzonego metoda otwartej proby (OLE) w jednej grupie pacjentéw, podczas
ktorego wszystkim pacjentom podawano somatrogon raz w tygodniu. Pierwszorzedowym punktem
koncowym oceny skutecznosci w obu badaniach byto tempo wzrastania (HV, ang. height velocity)
W ujeciu rocznym po 12 miesigcach leczenia. W obu badaniach oceniano réwniez inne punkty
koncowe odzwierciedlajgce nadrabianie tempa wzrastania, takie jak zmiana w warto$ci SDS wzrostu
wzgledem wartosci wyjsciowej oraz wartos¢ SDS wzrostu.

W kluczowym wieloosrodkowym badaniu klinicznym typu non-inferiority fazy 111 oceniano
bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ somatrogonu podawanego w dawce 0,66 mg/kg mc./tydzien
w poroéwnaniu z bezpieczenstwem stosowania i skutecznos$cia somatropiny podawanej w dawce

0,034 mg/kg mc./dobe u 224 dzieci i mtodziezy z GHD w wieku przed okresem dojrzewania
pciowego. Sredni wiek pacjentéw w leczonych grupach wynosit 7,7 roku (min. 3,01 roku, maks.
11,96 roku), 40,2% pacjentéw byto w wieku od > 3 lat do < 7 lat, 59,8% byto w wieku > 7 lat. Pici
mgskiej byto 71,9% pacjentow, a pici zefiskiej 28,1%. W tym badaniu 74,6% pacjentow bylo rasy
biatej, 20,1% stanowili Azjaci, a 0,9% byto rasy czarnej. Wyjsciowa charakterystyka choroby byta
zrownowazona w obu leczonych grupach. U okoto 68% pacjentéw wystepowato maksymalne stezenie
GH w osoczu < 7 ng/ml, a $redni wzrost byt ponizej -2 SDS.

W oparciu o warto$é HV po 12 miesigcach leczenia stwierdzono, ze somatrogon podawany raz

na tydzien nie byt gorszy (ang. non-inferior) od somatropiny podawanej raz na dobg (patrz Tabela 2).
Somatrogon podawany raz na tydzien réwniez powodowal podwyzszenie wartosci SDS IGF-1

ze $redniej wynoszacej -1,95 na poczatku badania do $redniej wynoszacej 0,65 po 12 miesigcach

leczenia.

Tabela 2. Skuteczno$¢ somatrogonu w poréwnaniu z somatroping u dzieci i mlodziezy z GHD w

12. miesiacu leczenia

Grupa leczonych pacjentow

Somatrogon Somatropina o -
Parametr leczenia (N=109) (N=115) Roznica w wartosci LSM
(95% CI)
Oszacowana Oszacowana
warto$¢ LSM | warto$¢ LSM
Tempo wzrastania (cm/rok) 10,10 9,78 0,33 (-0,24; 0,89)
Wskaznik odchylenia -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
standardowego wzrostu
Zmiana w wartosci wskaznika 0,92 0,87 0,05 (-0,06; 0,16)

odchylenia standardowego wzrostu
wzgledem warto$ci wyjsciowej

Skrétowce: CI = przedziat ufno$ci (ang. confidence interval); GHD = niedob6r hormonu wzrostu (ang. growth
hormone deficiency); LSM = érednia najmniejszych kwadratow (ang. least square mean); N = liczba

zrandomizowanych i leczonych pacjentéw.

W badaniu kontynuacyjnym prowadzonym metoda otwartej proby, ktore byto przedtuzeniem
kluczowego badania fazy 11, 91 pacjentéw otrzymywato somatrogon w dawce

0,66 mg/kg mc./tydzien przez co najmniej 2 lata. Uzyskano od nich od dane dotyczace wzrostu.
Po 2 latach zaobserwowano postepujacy wzrost wartosci SDS wzrostu w stosunku do warto$ci
wyijsciowej [skumulowana zmiana w $redniej wartos$ci SDS wzrostu (SD) = 1,38 (0,78),

mediana = 1,19 (zakres: 0,2; 4,9)].
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W wieloo$rodkowym badaniu fazy II majacym na celu oceng bezpieczenstwa stosowania i okreslenie
optymalnej dawki 31 pacjentow otrzymywato somatrogon w dawce do 0,66 mg/kg mc./tydzien

przez okres do 7,7 roku. Podczas ostatniej oceny wartos¢ SDS wzrostu [$rednia (SD)]

wyniosta -0,39 (0,95), a skumulowana zmiana w wartosci SDS wzrostu [$rednia (SD)] w stosunku

do wartosci wyj$ciowej wyniosta 3,37 (1,27).

Obcigzenie leczeniem

W randomizowanym badaniu Klinicznym fazy I11, prowadzonym w grupach skrzyzowanych metoda
otwartej proby, z udziatem 87 dzieci i mtodziezy z GHD poréwnywano wplyw stosowania
somatrogonu podawanego raz w tygodniu (w dawce 0,66 mg/kg mc./tydzien) i somatropiny
podawanej raz na dobe na obcigzenie leczeniem. Wykazano, ze stosowanie Somatrogonu raz

w tygodniu prowadzito do znaczacej poprawy (zmniejszenia) w zakresie obcigzenia leczeniem
pacjenta, poprawy (zmniejszenia) w zakresie obciazenia leczeniem opiekunow, zwiekszenia komfortu
pacjenta, zwigkszenia woli przestrzegania zalecen oraz wigkszej preferencji pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowigzek dotaczenia wynikow badan produktu leczniczego
Ngenla we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w dtugotrwatym leczeniu dzieci

i mtodziezy z zaburzeniami wzrostu spowodowanymi niewystarczajacym wydzielaniem hormonu
wzrostu (patrz punkt 4.2 dotyczacy stosowania u dzieci i mtodziezy).

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke (PK) somatrogonu oceniano przy uzyciu podej$cia populacyjnego do modelowania
farmakokinetyki somatrogonu u 42 dzieci i mtodziezy (w wieku od 3 lat do 15,5 roku) z GHD.

Wchlanianie

Po wstrzyknigciu podskornym stgzenie somatrogonu w surowicy powoli wzrastato, osiagajac wartosc¢
maksymalng po uplywie 6 do 18 godzin od podania.

U dzieci i mtodziezy z GHD ekspozycja na somatrogon dla dawek 0,25 mg/kg mc./tydzien,

0,48 mg/kg mc./tydzien i 0,66 mg/kg mc./tydzien wzrasta proporcjonalnie do dawki. Po podaniu raz
W tygodniu somatrogon nie ulega kumulacji. U dzieci i mtodziezy z GHD oszacowane w analizie
farmakokinetyki populacyjnej maksymalne stezenie w stanie stacjonarnym po podaniu dawki

0,66 mg/kg mc./tydzien wynosito 636 ng/ml. U pacjentow, u ktorych wynik testu na obecnos¢ ADA
byt dodatni, zaobserwowano zwigkszenie $redniego st¢zenia w stanie stacjonarnym o okoto 45%.

Dystrybucja

U dzieci i mtodziezy z GHD oszacowana w analizie farmakokinetyki populacyjnej pozorna objgtosé¢
dystrybucji kompartmentu centralnego wynosita 0,728 1/kg mc., a pozorna objetosé dystrybucji
kompartmentu obwodowego 0,165 I/kg mc.

Metabolizm

Uwaza sig, ze szlakiem metabolicznym somatrogonu jest klasyczny katabolizm biatek, ktore nastepnie
ulegajg rozpadowi do aminokwasow 1 powracajg do krazenia og6lnoustrojowego.

Eliminacja

U dzieci i mtodziezy z GHD oszacowany w analizie farmakokinetyki populacyjnej pozorny klirens
wynosit 0,0317 1/godz./kg me. U pacjentdow, u ktorych wynik testu na obecnos¢ ADA byt dodatni,
zaobserwowano zmniejszenie pozornego klirensu o okoto 25,8%. Na podstawie wynikow analizy
farmakokinetyki populacyjnej, w ktorej oszacowano, ze efektywny okres pottrwania wynosi
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28,2 godziny, ustalono, ze somatrogon bedzie obecny w kragzeniu przez okoto 6 dni po podaniu jego
ostatniej dawki.

Szczegdblne populacje pacjentéw

Wiek, rasa, pte¢, masa ciata

Na podstawie wynikoéw analiz farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze wiek, ptec¢, rasa

i pochodzenie etniczne nie maja klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke somatrogonu

U dzieci i mtodziezy z GHD. Ekspozycja na somatrogon zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem masy ciata.
Jednakze dawka somatrogonu wynoszaca 0,66 mg/kg mc./tydzien zapewnia odpowiednia ekspozycje
ogolnoustrojowa, aby w bezpieczny sposob uzyskac¢ skuteczno$¢ terapeutyczng w zakresie masy ciata
ocenianym w badaniach klinicznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, nie ujawniaja
szczegoOlnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania toksycznego wpltywu na reprodukcje i rozw6j prowadzono na szczurach, ktorym podawano
podskaérnie somatrogon w dawkach do 30 mg/kg mc. (zwiazanych z poziomami ekspozycji
stanowigcymi okoto 14-krotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki u ludzi w oparciu o AUC).

Somatrogon powodowat wydtuzenie cyklu rujowego i okresu migdzykopulacyjnego oraz zwigkszenie
liczby ciatek zottych u samic szczura, ale nie wptywat na wskazniki krycia, ptodno$¢ ani wczesny
rozwoj embrionalny.

Nie zaobserwowano wptywu somatrogonu na rozwoj zarodka i ptodu.

W badaniu rozwoju przed- i pourodzeniowego somatrogon wywotat zwigkszenie srednich wartosci
masy ciala pierwszego pokolenia (F1) (u obu pfci), jak rowniez wydtuzenie srednich wartosci okresu
miedzykopulacyjnego u samic F1 przy najwyzszej dawce (30 mg/kg mc.), co pokrywato si¢

z wydtuzeniem cyklu rujowego, jednak nie byto to powigzane z wptywem na wskazniki krycia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Cytrynian tréjsodowy dwuwodny
Kwas cytrynowy jednowodny
L-histydyna

Chlorek sodu

m-Krezol

Poloksamer 188

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

14



6.3 OKkres waznoSci

Przed pierwszym uzyciem

3 lata w temperaturze od 2°C do 8°C.

Przed pierwszym uzyciem produkt leczniczy Ngenla nalezy przechowywac¢ w lodowce. Nieotwarty
wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony moze by¢ tymczasowo przechowywany do 4 godzin

w temperaturze do 32°C.

Po pierwszym uzyciu

28 dni.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Produkt leczniczy Ngenla nalezy przechowywa¢ z nasadkg natozong na wstrzykiwacz w celu ochrony
przed swiattem.

Produkt leczniczy Ngenla moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 32°C) do

4 godzin przy kazdorazowym wstrzyknigciu do maksymalnie 5 wstrzyknig¢. Po kazdym uzyciu
produkt leczniczy Ngenla nalezy ponownie wlozy¢ do lodowki. Produktu leczniczego Ngenla nie
nalezy naraza¢ na temperatury powyzej 32°C ani pozostawia¢ go w temperaturze pokojowej na dtuzej
niz 4 godziny przy kazdorazowym uzyciu. Wstrzykiwacz z lekiem Ngenla nalezy wyrzucic, jesli byt
uzywany 5 razy, byl wystawiony na dziatanie temperatury wyzszej niz 32°C lub jesli zostat wyjety

Z lodéwki na dtuzej niz 4 godziny przy kazdym uzyciu.

Wykazano, ze stabilno$¢ chemiczna i fizyczna produktu podczas uzycia wynosi 28 dni od daty
pierwszego uzycia wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jesli byt on przechowywany
w temperaturze od 2°C do 8°C pomigdzy kazdorazowym uzyciem.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Produkt leczniczy Ngenla nalezy
przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym uzyciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ngenla 24 mg roztwor do wstrzvkiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym

Jest to wielodawkowy, przeznaczony do usuwania wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony, ktory
sktada si¢ z wktadu (z przezroczystego szkta typu I) na stale zamknigtego w plastikowym
wstrzykiwaczu, zawierajacy 1,2 ml somatrogonu. W dolnej czgs$ci wktad jest zamknigty gumowym
korkiem (gumowe zamknigcie typu I) w ksztalcie tloka, a w gornej czesci gumowym korkiem
(gumowe zamkniecie typu I) w ksztatcie krazka i uszczelniony aluminiowym kapslem. Nasadka
wstrzykiwacza, przycisk podawania dawki i etykieta na wstrzykiwaczu sg koloru liliowego.

Wielko$¢ opakowania: 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony.

Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym

Jest to wielodawkowy, przeznaczony do usuwania wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony, ktory
sktada si¢ z wkladu (z przezroczystego szkta typu I) na state zamknigtego w plastikowym
wstrzykiwaczu, zawierajacy 1,2 ml somatrogonu. W dolnej czgs$ci wktad jest zamkniety gumowym
korkiem (gumowe zamknigcie typu I) w ksztalcie ttoka, a w gornej cze$ci gumowym korkiem
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(gumowe zamkniecie typu I) w ksztalcie krazka i uszczelniony aluminiowym kapslem. Nasadka
wstrzykiwacza, przycisk podawania dawki i etykieta na wstrzykiwaczu sa koloru niebieskiego.

Wielko$¢ opakowania: 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Roztwor powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny lub lekko jasnozotty i wolny od czastek statych. Nie
wolno wstrzykiwa¢ produktu leczniczego, jesli jest metny, ma zabarwienie ciemnozotte lub zawiera
czastki state. Nie wstrzasa¢, poniewaz wstrzasanie moze spowodowac uszkodzenie produktu
leczniczego.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony produktem leczniczym Ngenla jest przeznaczony
do uzytku u jednego pacjenta. Nigdy nie wolno stosowac tego samego wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego z produktem leczniczym Ngenla u wigcej niz jednego pacjenta,
nawet po wymianie igly.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony powinien by¢ uzywany jedynie przez okres do 28 dni
po pierwszym uzyciu oraz przed upltywem terminu waznosci.

Nie zamraza¢ produktu leczniczego. Nie wystawia¢ na dzialanie wysokich temperatur
(powyzej 32°C). Produktu leczniczego Ngenla nie nalezy stosowacd, jesli zostat zamrozony lub
wystawiony na dziatanie wysokich temperatur. Nalezy go w takim przypadku wyrzucié.

Przygotowanie dawki

Wstrzykiwacza mozna uzywac bezposrednio po wyjeciu z lodéwki. W celu zapewnienia bardziej
komfortowego wstrzyknigcia wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony, zawierajacy jatowy roztwor
somatrogonu, mozna pozostawi¢ W temperaturze do 32 °C przez maksymalnie 30 minut, aby uzyskat
temperatur¢ pokojows. Nalezy sprawdzi¢ czy roztwor we wstrzykiwaczu nie zawiera wytracen,
czastek statych i zabarwienia. Nie nalezy potrzasa¢ wstrzykiwaczem. W przypadku zaobserwowania
wytracen, czastek statych lub przebarwien wstrzykiwacza nie nalezy uzywac.

Podawanie

Wyznaczone miejsce wstrzykniecia nalezy przygotowaé zgodnie z instrukcjg uzycia. Podczas kazdego
podania zaleca si¢ zmiang miejsca wstrzyknigcia. W okresie uzywania, po kazdym wstrzyknieciu na
wstrzykiwacz nalezy zaktada¢ nasadke. Po kazdym uzyciu produkt leczniczy Ngenla nalezy ponownie
wlozy¢ do lodéwki. Przed uzyciem zawsze nalezy zatozy¢ nowa igle. Nie wolno ponownie uzywacé
tych samych igiet. Po kazdym wstrzyknigciu nalezy usung¢ igte do wstrzykiwan, a wstrzykiwacz
przechowywac bez zatozonej iglty. Ma to na celu zapobiezenie niedroznosci igiet, zanieczyszczeniu,
zakazeniu, wyciekowi roztworu i podaniu nieprecyzyjnej dawki.

W przypadku niedroznos$ci igly (tj. jesli na koncu igly nie pojawi si¢ ptyn) nalezy postgpowac zgodnie
z instrukcjami opisanymi w instrukcji uzycia zataczonej do ulotki dotgczonej do opakowania.

Do podawania wymagane sg sterylne igly, ale nie sg dotaczone do opakowania. Produkt leczniczy
Ngenla mozna podawaé za pomocg igiet 0 dlugo$ci od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G do 32G.

Instrukcje dotyczace przygotowywania i podawania produktu znajduja si¢ w ulotce dotgczone;j
do opakowania oraz w instrukcji uzycia.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami. Jesli wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony jest pusty, zostal wystawiony
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na dziatanie temperatur wyzszych niz 32°C, byt wyjmowany z lodéwki na ponad 4 godziny

przy kazdym uzyciu, byt uzywany 5 razy lub uplyngto wigcej niz 28 dni od pierwszego uzycia, nalezy
g0 wyrzuci¢, nawet jesli zawiera niewykorzystany produkt leczniczy. Po prawidlowym podaniu
wszystkich dawek we wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka ilos¢ jatowego roztworu somatrogonu.
Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby nie uzywali resztek pozostatego roztworu, a wstrzykiwacz
usuneli zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lutego 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY
ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoérey biologicznej substanciji czynnej

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irlandia

Nazwa i adres wytwoérey odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportdow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okre§lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegélnione w RMP, przedstawionym

w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego
kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ngenla 24 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
somatrogon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 20 mg somatrogonu. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera 24 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Cytrynian tréjsodowy dwuwodny
Kwas cytrynowy jednowodny
L-histydyna

Chlorek sodu

Poloksamer 188

m-Krezol

Woda do wstrzykiwan

Wigcej informacji — patrz ulotka dotaczona do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony
1,2 ml

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Raz na tydzien

Do podania podskdrnego

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Pociagnac¢ nasadke, aby otworzy¢

Nalozy¢ nasadke, aby zamkngé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 28 dni po pierwszym uzyciu, nawet jesli zawiera niewykorzystany
produkt leczniczy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢é w lodéwece.

Nie zamrazacd.

Produkt leczniczy Ngenla nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1617/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ngenla 24 mg
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZU POLAUTOMATYCZNYM NAPELNIONYM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ngenla 24 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym
somatrogon
Podanie podskadrne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Raz na tydzien

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Data pierwszego uzycia
Wyrzuci¢ po uptywie 28 dni od pierwszego uzycia.

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,2 ml

6. INNE

Przechowywac¢ w lodowce.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
somatrogon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 50 mg somatrogonu. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera 60 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Cytrynian tréjsodowy dwuwodny
Kwas cytrynowy jednowodny
L-histydyna

Chlorek sodu

Poloksamer 188

m-Krezol

Woda do wstrzykiwan

Wigcej informacji — patrz ulotka dotgczona do opakowania.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony
1,2 ml

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Raz na tydzien
Do podania podskdrnego
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Pociagna¢ nasadke, aby otworzy¢

Nalozy¢ nasadke, aby zamkngé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ 28 dni po pierwszym uzyciu, nawet jesli zawiera niewykorzystany
produkt leczniczy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢é w lodéwece.

Nie zamrazacd.

Produkt leczniczy Ngenla nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1617/002

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ngenla 60 mg
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZU POLAUTOMATYCZNYM NAPELNIONYM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
somatrogon
Podanie podskadrne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Raz na tydzien

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Data pierwszego uzycia
Wyrzucié po uptywie 28 dni od pierwszego uzycia.

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,2 ml

6. INNE

Przechowywac¢ w lodowce.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ngenla 24 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
somatrogon

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie lub dziecku bedacemu pod opieka dorostego. Nie
nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej
choroby sa takie same jak u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego.

- Jesli u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opieka dorostego wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ngenla i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ngenla
Jak stosowac lek Ngenla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ngenla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek Ngenla i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ngenla zawiera substancje czynng somatrogon, zmodyfikowana posta¢ ludzkiego hormonu
wzrostu. Naturalny ludzki hormon wzrostu potrzebny jest do wzrostu kos$ci i rozwoju migs$ni. Pomaga
on rowniez rozwija¢ si¢ w odpowiednim zakresie tkance ttuszczowej i migsniowej. Lek Ngenla
przeznaczony jest do stosowania w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat, u ktorych stezenie
hormonu wzrostu jest niewystarczajace i ktorych tempo wzrastania jest nieprawidtowe.

Substancja czynna leku Ngenla jest wytwarzana ,,metoda rekombinacji DNA”. Oznacza to, ze jest ona
wytwarzana w komorkach, ktore zostaty zmodyfikowane w laboratorium, w celu umozliwienia
procesu jej wytwarzania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ngenla

Kiedy nie stosowa¢ leku Ngenla

- jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego ma uczulenie na somatrogon (patrz punkt
,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta lub dziecka bedgcego pod opieka dorostego wystepuje czynny nowotwor
ztosliwy (rak). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka
dorostego wystepuje lub wystepowat czynny nowotwor ztosliwy. Aktywny nowotwor ztosliwy
jest przeciwwskazaniem do stosowania leku Ngenla. Ponadto pacjent lub dziecko bedace pod
opieka dorostego musi zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Ngenla.
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Jesli u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opieka dorostego zostat zahamowany wzrost

z powodu zamknigcia ptytek wzrostowych (zamknigtych nasad kosci), to znaczy, jesli pacjent
lub dziecko bedace pod opieka dorostego zostat poinformowany przez lekarza, ze jego szkielet
przestat wzrastac.

Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje cigzka choroba (na
przyktad powiktania po operacji na otwartym sercu lub w obrgbie jamy brzusznej, ostra
niewydolno$¢ oddechowa, obrazenia wielonarzadowe lub podobne stany). Jesli pacjent lub
dziecko bedace pod opieka dorostego ma zostaé¢ lub zostat poddany powaznej operacji lub

z jakiegokolwiek powodu ma by¢ hospitalizowany, powinien powiedzie¢ lekarzowi
prowadzacemu, jak réwniez przypomnie¢ innym lekarzom, sprawujacym nad nim opieke, ze
stosuje hormon wzrostu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed
pieleg

rozpoczeciem stosowania leku Ngenla nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
niarkg.
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystapi cigzka reakcja alergiczna,
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ngenla i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
U niektorych pacjentow wystgpowaly cigzkie reakcje alergiczne, takie jak nadwrazliwosc,
w tym anafilaksja lub obrzgk naczynioruchowy (trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, albo
obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka). Jesli u pacjenta lub dziecka bedgcego pod opieka
dorostego wystepuje ktorykolwiek z nastepujgcych objawow ciezkiej reakcji alergicznej:

- problemy z oddychaniem
obrzek twarzy, ust i jezyka

- pokrzywka (krostki znajdujace si¢ pod skora)

- wysypka

- goraczka
Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest poddawany terapii zastgpczej lekami
kortykosteroidowymi (glikokortykosteroidami), powinien regularnie konsultowac¢ si¢
Z lekarzem, poniewaz moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki glikokortykosteroidow.
Lekarz powinien u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego okresowo sprawdzaé
czynno$¢ tarczycy i w razie koniecznosci moze zaleci¢ odpowiednie leczenie lub dostosowaé
dawke dotychczas stosowanego leku, poniewaz moze to by¢ konieczne do prawidtowego
dziatania leku Ngenla.
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje zespot Pradera-Williego,
nie nalezy stosowa¢ leku Ngenla, chyba ze rozpoznano niedobor hormonu wzrostu.
Podczas stosowania leku Ngenla lekarz powinien kontrolowa¢ czy u pacjenta lub dziecka
bedacego pod opieka dorostego wystepuje wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemii). Jesli
pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest leczony insuling lub innym lekiem
przeciwcukrzycowym, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny przez lekarza. Jesli
u pacjenta lub dziecka bedacego pod opiekg dorostego wystepuje cukrzyca i zwigzana z nia
ci¢zka/nasilajgca si¢ choroba oczu, nie powinien by¢ on leczony lekiem Ngenla.
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepowat kiedykolwiek
jakiegokolwiek rodzaju nowotwor ztosliwy (rak).
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuja zaburzenia widzenia,
silne lub czgste bole glowy z towarzyszacymi nudno$ciami, wymioty, lub jesli nastapi brak
kontroli migsni lub koordynacji ruchow dowolnych, takich jak chodzenie lub podejmowanie
przedmiotow, trudnosci w mowie, zaburzenia ruchu gatek ocznych lub potykania, zwlaszcza na
poczatku leczenia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy
przejsciowego wzrostu cisnienia w mozgu (nadcisnienia Srodczaszkowego).
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje ciezka choroba
(np. powiktania po operacji na otwartym sercu lub w obrgbie jamy brzusznej, ostra
niewydolno$¢ oddechowa, obrazenia wielonarzadowe lub podobne stany). Jesli pacjent lub
dziecko bedace pod opieka dorostego ma zosta¢ lub zostat poddany powaznej operacji, lub
z jakiegokolwiek powodu bedzie hospitalizowany, powinien powiedzie¢ o tym swojemu
lekarzowi i przypomnie¢ innym lekarzom sprawujacym nad nim opieke, ze stosuje hormon
Wzrostu.
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- Jesli podczas leczenia lekiem Ngenla u pacjenta lub dziecka bedacego pod opiekg dorostego
wystapi silny bol brzucha, poniewaz moze to by¢ objawem zapalenia trzustki.

- Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje skrzywienie boczne
kregostupa (skolioza), powinien on by¢ poddawany czestym kontrolom lekarskim.

- Jesli w okresie wzrostu pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego zacznie utykaé lub
wystapi u niego bdl biodra lub kolana, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Moga
to by¢ objawy zaburzen wystepujacych w obrebie kosci biodrowej, o moze zdarzy¢ sig
w okresach szybkiego wzrostu.

- Jesli pacjentka lub dziecko bedace pod opieka dorostego stosuje lub zaprzestaje stosowania
doustnych srodkow antykoncepcyjnych lub estrogenowej hormonalnej terapii zastgpczej, lekarz
moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku Ngenla.

Lek Ngenla a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych

przez pacjenta lub dziecko bgdace pod opicka dorostego obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore

pacjent planuje stosowac.

- Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest poddawany terapii zastepczej lekami
kortykosteroidowymi (glikokortykosteroidami), moze to zmniejsza¢ dziatanie leku Ngenla na
wzrost. W takim przypadku pacjent lub dziecko bg¢dace pod opieka dorostego powinien
regularnie konsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
glikokortykosteroiddw.

- Jesli pacjent lub dziecko bgdace pod opieka dorostego jest leczony insuling lub innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki.

- Jesli pacjent lub dziecko begdace pod opiekg dorostego jest leczony hormonami tarczycy, moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki przez lekarza.

- Jesli pacjentka lub dziecko bedace pod opieka dorostego przyjmuje estrogeny do stosowania
doustnego, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku Ngenla.

- Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego przyjmuje cyklosporyng (lek, ktory
ostabia uktad odpornosciowy po przeszczepie), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

- Jesli pacjent lub dziecko bg¢dace pod opieka dorostego przyjmuje leki przeciwpadaczkowe
(stosowane w leczeniu padaczki), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢
konieczne dostosowanie dawki.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza,
ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinni poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Nie badano stosowania leku Ngenla u kobiet w okresie cigzy i nie wiadomo, czy lek ten moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Z tego wzgledu zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ngenla
w okresie cigzy. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, nie powinna stosowaé leku Ngenla, chyba ze
stosuje rowniez skuteczng metode antykoncepcji.

Nie wiadomo, czy somatrogon moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka lub dziecko bedace
pod opieka dorostego karmi lub planuje karmi¢ piersig, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W takim przypadku lekarz pomoze pacjentce lub dziecku bedagcemu pod opiekg dorostego podjac
decyzje, czy przerwac¢ karmienie piersia, czy przerwac przyjmowanie leku Ngenla, biorac pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci ze stosowania leku Ngenla dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ngenla nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Ngenla zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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Lek Ngenla zawiera metakrezol

Lek Ngenla zawiera srodek konserwujacy o nazwie metakrezol. W bardzo rzadkich przypadkach
obecno$¢ metakrezolu moze powodowac stan zapalny (obrzek) migsni. Jesli u pacjenta lub dziecka
bedacego pod opieka dorostego wystapi bol miesni lub bol w miejscu wstrzyknigcia, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

3. Jak stosowac lek Ngenla

Lek ten zostanie przepisany wylacznie przez lekarza, ktory ma doswiadczenie w leczeniu hormonem
wzrostu i potwierdzit rozpoznanie U pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dawke leku Ngenla, ktora bedzie wstrzykiwana pacjentowi, ustali lekarz.

Dawka leku

Lekarz obliczy dawke leku Ngenla na podstawie masy ciala pacjenta w kilogramach. Zalecana dawka
to 0,66 mg na kg masy ciata, podawana raz w tygodniu. Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka
dorostego byt wczesniej leczony hormonem wzrostu podawanym w codziennych wstrzyknigciach,
lekarz zaleci pacjentowi odczekanie przed przyjeciem pierwszej dawki leku Ngenla do dnia po
ostatnim codziennym wstrzyknigciu, a nastepnie kontynuowanie podawania leku Ngenla raz

w tygodniu.

Nie nalezy zmienia¢ dawki, chyba ze zostanie to zalecone przez lekarza.

Podawanie leku Ngenla

- Lek Ngenla dostepny jest we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym w 2 réznych
rozmiarach (Ngenla 24 mg oraz Ngenla 60 mg). W oparciu o zalecang dawke, lekarz dobierze
najbardziej odpowiedni rozmiar wstrzykiwacza (patrz punkt 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”).

- Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaze, w jaki sposéb go
uzywac. Lek Ngenla podawany jest we wstrzyknieciach pod skore (wstrzyknigciach
podskornych) przy uzyciu wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego. Nie nalezy go
wstrzykiwa¢ do zyty ani do mig$nia.

- Zalecanym miejscem do podania leku Ngenla jest brzuch, uda, posladki lub ramiona.
Wstrzyknigcia w ramiona i posladki powinny by¢ wykonywane przez opiekuna pacjenta.

- W miejscu wstrzyknigcia moze dojs$¢ do zmniejszenia sie tkanki ttuszczowej pod skora (patrz
punkt 4). Aby tego unikng¢, za kazdym razem nalezy wykonywa¢ wstrzyknigcie w inne
miejsce.

- Jesli do podania pelnej dawki wymagane jest wiecej niz jedno wstrzyknigcie, kazde
wstrzyknigcie nalezy poda¢ w inne miejsce.

Szczegotowa instrukcja uzycia wstrzykiwacza znajduje si¢ na koncu tej ulotki.

Kiedy stosowacé lek Ngenla
Lek nalezy stosowac¢ raz w tygodniu, tego samego dnia kazdego tygodnia.

Nalezy zapisa¢ dzien tygodnia, w ktorym stosuje si¢ lek Ngenla, aby pamigtac o jego wstrzykiwaniu
raz w tygodniu.

W razie koniecznosci mozna zmieni¢ dzien cotygodniowego wstrzykiwania, o ile od ostatniego

wstrzykniecia minety co najmniej 3 dni. Po wybraniu nowego dnia podawania dawki leku,
wstrzyknigcia nalezy kontynuowaé¢ w tym samym dniu kazdego tygodnia.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ngenla
W przypadku wstrzyknigcia wigkszej dawki leku Ngenla niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne sprawdzenie stezenia cukru we Krwi.

Pominig¢cie zastosowania leku Ngenla

Jesli pacjent lub dziecko bgdace pod opieka dorostego zapomni wstrzykna¢ dawke i:

- uptlynie nie wigcej niz 3 dni od dnia planowego wstrzyknigcia leku Ngenla, dawke leku powinien
przyjac bezzwlocznie po przypomnieniu sobie o tym. Nastepnie kolejng dawke nalezy
wstrzykng¢ w planowym dniu wstrzyknigcia;

- uptynie wiecej niz 3 dni od planowego wstrzykniecia leku Ngenla, nie powinien przyjmowac
pominigtej dawki. Nastgpnie kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ w nastepnym planowym dniu
wstrzykniecia. Nalezy przestrzegac¢ regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ngenla
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez ustalenia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 oséb

- Bol glowy

- Krwawienie, stan zapalny, §wiad, bol, zaczerwienienie, bolesnos¢, uczucie pieczenia, tkliwos¢
lub uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia (reakcje w miejscu wstrzykniecia)

- Goraczka

Czesto: moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (niedokrwisto$¢)

- Zwickszenie liczby eozynofilow we krwi (eozynofilia)

- Zmniejszenie stezenia hormonu tarczycy we krwi (niedoczynnos¢ tarczycy)

- Alergiczne zapalenie spojowek — przezroczystej btony pokrywajacej gatke oczng
- B4l stawow (artralgia)

- Bol rak lub nég

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0sob

- Niewydolnos¢ nadnerczy (niewytwarzanie przez nadnercza wystarczajacej ilosci hormonow
steroidowych)

- Wysypka

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Miejscowa utrata tkanki thuszczowej pod skora (zanik tkanki thuszczowe;j)

- Zaburzenia w obrebie stawu biodrowego, ktére mogg powodowaé bol biodra lub kolana albo
utykanie (oddzielenie si¢ nasady kosci, w tym ztuszczenie nasady glowy kosci udowej)

Inne mozliwe dzialania niepozadane, niezwiazane ze stosowaniem leku Ngenla ale zgloszone

w zwiazku z leczeniem innymi hormonami wzrostu, to:

- Rozrost tkanki (nienowotworowej lub nowotworowej)

- Cukrzyca typu 2.

- Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktore powoduje objawy, takie jak silny bol glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)

- Dretwienie lub mrowienie
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- Boéle stawow lub migs$ni

- Powigkszenie piersi u chtopcow 1 me¢zczyzn

- Wysypka skorna, zaczerwienienie i swedzenie skory

- Zatrzymywanie wody (objawiajace si¢ opuchnieciem palcéw lub kostek)

- Obrzgk twarzy

- Zapalenie trzustki (ktore powoduje takie objawy, jak bol brzucha, nudnosci, wymioty lub
biegunke)

W bardzo rzadkich przypadkach obecno$¢ metakrezolu moze powodowac stan zapalny (obrzek)
migéni. Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystgpi bol migsni lub bol
W miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ngenla
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po upltywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i na pudetku tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego nie nalezy uzywac przez okres dtuzszy niz 28 dni
od pierwszego uzycia.

Przed pierwszym uzyciem leku Ngenla

- Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

- Lek Ngenla nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

- Przed uzyciem lek Ngenla nalezy wyja¢ z lodowki. Lek Ngenla mozna przechowywac
w temperaturze pokojowej (do 32°C) do 4 godzin.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub ciemnozotty. Nie stosowac
tego leku, jesli zawiera wytracenia lub czastki state.

- Nie nalezy potrzgsa¢ wstrzykiwaczem. Potrzgsanie moze uszkodzi¢ lek.

Po pierwszym uzyciu leku Ngenla

- Zuzy¢ w ciggu 28 dni od pierwszego uzycia. Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie
zamrazac.

- Lek Ngenla nalezy przechowywac z zatozong nasadka w celu ochrony przed §wiattem.

- Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zamocowang igla.

- Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po wstrzyknigciu ostatniej dawki, nawet jesli zawiera
niewykorzystany lek.

- Lek Ngenla moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 32°C) do 4 godzin przy
kazdorazowym wstrzyknieciu do maksymalnie 5 razy. Po kazdym uzyciu lek Ngenla nalezy
ponownie wlozy¢ do lodowki.

- Wstrzykiwacza nie nalezy pozostawia¢ w temperaturze pokojowej na dtuzej niz 4 godziny
przy kazdorazowym uzyciu.

- Wstrzykiwacza nie nalezy pozostawia¢ w miejscach, w ktorych temperatura jest wyzsza niz
32°C.

- Jesli od pierwszego uzycia wstrzykiwacza uptyneto wigcej niz 28 dni, nalezy go wyrzucic,
nawet jesli zawiera niewykorzystany lek. Jesli wstrzykiwacz byt narazony na dziatanie
temperatur wyzszych niz 32°C lub znajdowat si¢ poza lodowka przez wiecej niz 4 godziny
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podczas kazdorazowego uzycia, lub jesli byt uzywany 5 razy, nalezy go wyrzucié, nawet jesli
zawiera niezuzyty lek.

Aby nie zapomniec¢ kiedy nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, na etykiecie wstrzykiwacza mozna zapisa¢
date pierwszego uzycia.

Po prawidlowym podaniu wszystkich dawek we wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka ilos¢ leku.
Nie nalezy prébowac zuzy¢ pozostatosci leku. Po podaniu ostatniej dawki wstrzykiwacz nalezy usunaé
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ngenla
- Substancja czynng leku jest somatrogon.

Ngenla 24 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym

Jeden ml roztworu zawiera 20 mg somatrogonu.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 24 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony dostarcza dawki w zakresie od 0,2 mg do 12 mg
W pojedynczym wstrzyknieciu w przyrostach co 0,2 mg.

Ngenla 60 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pdtautomatycznym napetnionym

Jeden ml roztworu zawiera 50 mg somatrogonu.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 60 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony dostarcza dawki w zakresie od 0,5 mg do 30 mg
W pojedynczym wstrzyknieciu w przyrostach co 0,5 mg.

- Pozostate sktadniki to: cytrynian tréjsodowy dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny,
L-histydyna, chlorek sodu (patrz punkt 2 ,,Lek Ngenla zawiera sod”’), poloksamer 188,
m-Krezol, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ngenla i co zawiera opakowanie
Lek Ngenla jest przezroczystym i bezbarwnym lub lekko jasnozottym roztworem do wstrzykiwan
(wstrzyknigcie) zawartym we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym.

Ngenla 24 mg roztwér do wstrzykiwan jest dostepny w opakowaniu zawierajgcym 1 wstrzykiwacz
pOtautomatyczny napetniony. Nasadka wstrzykiwacza, przycisk podawania dawki i etykieta na
wstrzykiwaczu sg koloru liliowego.

Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony. Nasadka wstrzykiwacza, przycisk podawania dawki i etykieta na
wstrzykiwaczu sg koloru niebieskiego.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia
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Wytworca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

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

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

EALGda
Pfizer EAMMGg ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

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

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenské republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500



Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

Pfizer EXLag A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35775

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zroédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

Wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 24 mg

Wylacznie do wstrzykiwan podskornych (pod skorg)
Nalezy zachowa¢ te ulotke. W ponizszych instrukcjach przedstawiono krok po kroku
wskazowki dotyczace przygotowania i podania wstrzykniecia leku Ngenla.

Wazne informacje dotyczace wstrzykiwacza zawierajacego lek Ngenla

o Lek Ngenla do wstrzykiwan ma posta¢ wielodawkowego wstrzykiwacza potautomatycznego
napetionego 24 mg leku.

e Lek Ngenla do wstrzykiwan moze by¢ podawany przez pacjenta, opiekuna, lekarza,
pielegniarke Iub farmaceute. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku
Ngenla, dopoki osobie podajacej nie zostanie zademonstrowany prawidtowy sposob
wykonywania wstrzyknie¢ i nie zapozna si¢ ona ze zrozumieniem z instrukcjami uzycia. Jesli
lekarz, pielggniarka lub farmaceuta uzna, ze pacjent lub opickun pacjenta moze by¢ w stanie
samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia leku Ngenla w domu, pacjent lub opiekun powinien
zosta¢ przeszkolony w zakresie wlasciwego przygotowania i wstrzyknigcia leku Ngenla.
Istotne jest, aby przeczytac i zrozumiec te instrukcje oraz postgpowaé zgodnie z nimi. Pozwoli
to na wstrzykiwanie leku Ngenla we wiasciwy sposob.

e Nalezy rowniez porozmawiac¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta w celu upewnienia sig,
ze rozumie si¢ instrukcje dotyczace dawkowania leku Ngenla. Aby zapamigtac, kiedy nalezy
wstrzykiwac lek Ngenla, mozna wcze$niej zapisa¢ te informacje w kalendarzu. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych wlasciwego sposobu wstrzykiwania leku Ngenla nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta.

o Kazdy obroét (kliknigcie) pokretta dawkowania zwigksza dawke leku 0 0,2 mg. W jednym
wstrzyknigciu mozna poda¢ dawke w zakresie od 0,2 mg do 12 mg. Jesli zalecana dawka jest
wieksza niz 12 mg, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz 1 wstrzykniecia. Kazde
wstrzykniecie nalezy wykona¢ w innym miejscu.

e Po prawidlowym podaniu wszystkich dawek we wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka
ilo¢ leku. Jest to normalne. Nie nalezy wykorzystywac resztek pozostalego roztworu,

a wstrzykiwacz nalezy w odpowiedni sposob wyrzucic.

o Nie nalezy udostepnia¢ wstrzykiwacza innym osobom, nawet jesli zostata wymieniona igta. W
przypadku korzystania z tego samego wstrzykiwacza przez inne osoby moze dojs¢
do ciezkiego zakazenia pacjenta lub przeniesienia zakazenia na inne osoby.

e Zawsze nalezy uzywac nowej sterylnej iglty do kazdego wstrzykniecia. Zmniejszy to ryzyko
skazenia, zakazenia, wycieku leku oraz niedroznosci igiet, co moze prowadzi¢ do podania
niewlasciwej dawki.

¢ Nie nalezy potrzasa¢ wstrzykiwaczem. Potrzgsanie moze przyczynic¢ si¢ do uszkodzenia leku.

¢ Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez
pomocy osoby przeszkolonej we wlasciwym uzytkowaniu produktu.
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Materialy, ktore beda potrzebne podczas kazdego wstrzykniecia
Znajdujace si¢ w opakowaniu:
e 1 wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 24 mg
Niezawarte w opakowaniu:
e 1 nowa sterylna igta do kazdego wstrzyknigcia
waciki nasgczone alkoholem
waciki bawetniane lub gaziki
plaster z opatrunkiem
odpowiedni pojemnik na ostre odpady medyczne do usuwania igiet do wstrzykiwaczy
i wstrzykiwaczy

Wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 24 mg:

termin waznosci
(EXP)

przycisk wstrzykiwania

pokretto

okienko licznika ~ dawkowania
obsadka do wkladu dawki

nasadka
wstrzykiwacza

mocowanie igly

Odpowiednie igly
Igty do wstrzykiwaczy nie sg dolaczone do wstrzykiwacza z lekiem Ngenla. Mozna stosowac igly
do wstrzykiwaczy o dtugosci od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G do 32G.
e Wykazano, ze nastgpujace igly sa kompatybilne ze wstrzykiwaczem z lekiem Ngenla:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ |ub BD Micro-Fine™)
e Wykazano, ze nastgpujace igly z ostonka zabezpieczajaca sa kompatybilne ze
wstrzykiwaczem z lekiem Ngenla:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
e Doboér odpowiedniej iglty nalezy omowic z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta.

Przyklad sterylnej igly niedolgczonej do zestawu:

w.- zewngtrzna oslonaigly wewnetrzna oslona igly 1g{a papier ochronny

sterylna igla

Uwaga! Igly z oslonkq zabezpleczaja(cq nie s3 wyposazone w wewnetrzng oslone; 1g%y Kroki 5,61 11
w tej instrukcji, ktore odnosza sie do wewnetrznej ostony igly, moga nie mie¢ zastosowania

w przypadku stosowania igly z ostonkg zabezpieczajacg. Wigcej informaciji mozna znalez¢

w instrukcji producenta igiet.

Uwaga! Nigdy nie nalezy uzywac wygigtej lub uszkodzonej igly. Z igtami do wstrzykiwaczy zawsze

nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby nie uktu¢ siebie (ani innej osoby). Nie nalezy zaklada¢ nowej igly
na wstrzykiwacz, dopdKki nie jest si¢ gotowym do wykonania wstrzykniecia.
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Przygotowanie do wstrzykniecia

Krok 1. Czynnosci przygotowawcze

e  Umyc¢ i osuszy¢ rece.
o Wstrzykiwacz moze by¢ uzywany bezposrednio po wyjeciu z lodowki. W celu zapewnienia
bardziej komfortowego wstrzyknigcia wstrzykiwacz mozna pozostawi¢ przez maksymalnie
30 minut, aby uzyskat temperature pokojowa. (Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac lek
Ngenla” w ulotce dolaczonej do opakowania leku Ngenla 24 mg we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym).
e Sprawdzi¢ nazwe, moc i etykiete wstrzykiwacza, aby upewnic sig, ze jest to lek, ktory zostat
przepisany pacjentowi przez lekarza.
e Sprawdzi¢ termin wazno$ci znajdujaca si¢ na etykiecie wstrzykiwacza. Nie stosowa¢ leku,
jesli uptynat termin waznosci.
¢ Nie stosowac wstrzykiwacza, jesli:
o byt wczesniej zamrozony lub narazony na dziatanie wysokich temperatur
(powyzej 32°C) lub uptyng¢to wigcej niz 28 dni od pierwszego uzycia wstrzykiwacza.
(Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywa¢é lek Ngenla” w ulotce dolaczonej
do opakowania leku Ngenla 24 mg we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napelnionym).
o zostal upuszczony
o wyglada na zepsuty lub uszkodzony
e Nie nalezy zdejmowac nasadki wstrzykiwacza ze wstrzykiwacza, dopoki nie jest si¢ gotowym
do wykonania wstrzyknigcia.

Krok 2. Wybor i oczyszczenie miejsca wstrzyknigcia

Brzuch:
Zachowa¢ odleglo$¢ co
najmniej 5 cm od pepka

Ramiona (gorna cze¢sc¢ z tylu):
Wstrzyknigcie wylacznie przez
opiekuna

Uda (gorna czes¢ z przodu)

Posladki:
Wstrzykniecie wylacznie przez
opiekuna

e ek Ngenla moze by¢ wstrzykiwany w brzuch, uda, posladki lub ramiona.

e Wybrac¢ najlepsze miejsce wstrzyknigcia zgodnie z zaleceniem lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty. Przy kazdym wstrzyknigciu wybiera¢ inne miejsce jego podania.

e Jesli do podania pelnej dawki wymagane jest wigcej niz jedno wstrzykniecie, kazde
wstrzykniecie nalezy poda¢ w inne miejsce.

o Leku nie nalezy wstrzykiwa¢ w obszary kostne, posiniaczone, zaczerwienione, obolate lub
stwardniate ani tez w miejsca pokryte bliznami lub zmianami chorobowymi.

e Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym alkoholem.

e Pozostawi¢ miejsce wstrzykniecia do wyschnigcia.

e Po oczyszczeniu nie nalezy dotyka¢ miejsca wstrzyknigcia.
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Krok 3. Sprawdzanie leku

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza i zachowac ja w celu ponownego zatozenia po wstrzyknigciu.
e Sprawdzi¢ lek znajdujacy si¢ we wktadzie wewnatrz obsadki do wktadu.
Upewnic sig, ze lek jest przezroczysty i bezbarwny lub lekko jasnozotty. Nie wolno
wstrzykiwac¢ leku, jesli jest metny lub ma zabarwienie ciemnozotte.
e Upewnic sig, ze lek nie zawiera wytracen ani czastek statych. Nie wstrzykiwaé leku, jesli
zawiera wytracenia lub czastki stale.
Uwaga! Pojawienie si¢ jednego lub wigcej pecherzykoéw powietrza jest zjawiskiem
normalnym.

Krok 4. Zakladanie igly

e Przygotowac¢ nows igle i zdjac papier ochronny.
Wyréwnaé igle ze wstrzykiwaczem, trzymajac oba te komponenty w jednej linii.
e Delikatnie wcisng¢, a nastgpnie nakreci¢ igle na wstrzykiwacz.
Nie dokrgca¢ zbyt mocno.
Uwaga! Nalezy uwazac, aby nie przymocowac¢ igly nachylonej pod katem. Moze to
spowodowac wyciek ptynu ze wstrzykiwacza.

Uwaga! Igly majg ostre zakonczenia na obu koncach. Nalezy si¢ z nimi obchodzi¢ ostroznie,
aby nie uktu¢ siebie (ani innej osoby).
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Krok 5. Zdejmowanie zewnetrznej oslony igly

e Zdja¢ zewngetrzng ostong igly.

e Zewngtrzng ostone igly nalezy zachowac. Bedzie ona potrzebna pozniej do zdjgcia igly.
Uwaga! Po zdjeciu zewnetrznej ostony powinna by¢ widoczna wewnetrzna ostona igly.
Jesli nie jest widoczna, nalezy sprobowac ponownie zalozy¢ igle.

Uwaga! W przypadku stosowania igly z ostonka zabezpieczajaca nalezy zapoznac si¢
z instrukcja producenta.

Krok 6. Zdejmowanie wewnetrznej oslony igly

e Ostroznie zdja¢ wewnetrzng ostong igly, aby odstoni¢ igle.

e Wyrzuci¢ wewngtrzng ostong igly do pojemnika na ostre odpady medyczne. Nie bedzie
juz potrzebna.
Uwaga! W przypadku stosowania igly z ostonka zabezpieczajaca nalezy zapoznac si¢
z instrukcja producenta.
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Czy to jest nowy
wstrzykiwacz?

Tak:
Frzejst

do kenfiguracji
nowego
wstrzykiwacza

(., Tak: Przejs¢ do konfiguracji nowego wstrzykiwacza” — strzatka wskazujgca
na ,, Konfiguracja nowego wstrzykiwacza (priming)”, a ,, Nie” — strzatka wskazujqgca

na ,, Ustawianie przepisanej dawki”)

Konfiguracja nowego wstrzykiwacza (priming) — dotyczy wylacznie
pierwszego uzycia nowego wstrzykiwacza

Kazdy nowy wstrzykiwacz nalezy skonfigurowa¢ (priming) przed pierwszym uzyciem

e Konfiguracje nowego wstrzykiwacza przeprowadza si¢ przed kazdym uzyciem nowego
wstrzykiwacza po raz pierwszy.

e Celem konfiguracji nowego wstrzykiwacza jest usuni¢cie pecherzykow powietrza
i upewnienie si¢, ze podana zostanie wlasciwa dawka.
Wazne! Pomina¢ kroki od A do C, jesli wstrzykiwacz zostat juz skonfigurowany.

Krok-A: Ustawié¢ pokretlo na wartosc 0,4

e  Przekreci¢ pokretto dawkowania na wartosé 0,4.
Uwaga! Jesli pokretto dawkowania zostanie przekrecone zbyt mocno, mozna je cofngc.
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Krok-B: Postukaé¢ w obsadke do wkladu

e Trzymac wstrzykiwacz iglg skierowang do gory, co pozwoli na uniesienie si¢ do gory
pecherzykow powietrza.

e Delikatnie postuka¢ w obsadke do wktadu, aby pecherzyki powietrza uniosty si¢ do gory.
Wazne! Nalezy postepowac zgodnie z krokiem B, nawet jesli pecherzyki powietrza sa
niewidoczne.

Krok-C: Nacisngé przycisk i sprawdzié, czy pojawil si¢ ptyn

e Nacisnaé i przytrzymacé przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy nie bedzie mozna
wcisng¢ go dalej, a w okienku licznika dawki pojawi si¢ warto$¢ ,,0”.
e Sprawdzié, czy na koncu igly pojawit si¢ ptyn. Jesli pojawit si¢ ptyn, oznacza to, ze
wstrzykiwacz jest skonfigurowany.
e Przed wstrzyknigciem zawsze nalezy upewnic si¢, ze pojawita si¢ kropla ptynu. Jesli ptyn nie
pojawit sie, nalezy powtorzy¢ kroki od A do C.
o Jesli ptyn nie pojawit si¢ po pieciokrotnym (5) powtdrzeniu krokéw od A do C, nalezy
zalozy¢ nowa igle i sprobowac jeszcze raz (1).
Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli kropla ptynu nadal si¢ nie pojawia.
Skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuts i uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
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Ustawianie przepisanej dawki

Krok 7. Ustawic zalecang dawke
Przykiad A:

=TH)

3.8 mg widoczne w okienku licznika dawki

—=

12.0 mg widoczne w okienku licznika dawki

e Przekreci¢ pokretto dawki, aby ustawi¢ dawke.
o Dawkg mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢, obracajac pokretto dawki w okreslonym
kierunku.
o Pokretlo dawki obraca si¢ za kazdym razem o 0,2 mg.
o Wstrzykiwacz zawiera 24 mg leku, ale maksymalng dawke pojedynczego
wstrzykniecia mozna ustawi¢ wytacznie na 12 mg.
o W okienku licznika dawki dawka pokazana jest w mg. Zobacz przyklady A i B.
e Zawsze nalezy sprawdzi¢ wartos¢ dawki w okienku licznika dawki, aby upewnic¢ sie,
Ze zostala ustawiona prawidlowa dawka.
Wazne! Nie nalezy naciska¢ przycisku wstrzykiwania podczas ustawiania dawki.

Co nalezy zrobid¢, jesli nie mozna ustawi¢ zalecanej dawki?
e Jesli zalecana dawka jest wigksza niz 12 mg, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz
1 wstrzykniecia.
e Jedno wstrzyknigcie dostarcza dawke w zakresie od 0,2 mg do 12 mg.
o Jesli wymagana jest pomoc w podzieleniu dawki we wlasciwy sposob, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
o Do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej iglty (patrz krok 4: Zakladanie igly).
o Jesli do podania petnej dawki wymagane sg 2 wstrzyknigcia, nalezy pamigtac
0 podaniu drugiej dawki.

Co nalezy zrobié, jesli we wstrzykiwaczu jest zbyt mata ilo§¢ leku?
o Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 12 mg leku, pokretto dawki zatrzyma si¢ na wartosci
przedstawiajacej w okienku licznika dawki ilos¢ leku, jaka pozostata we wstrzykiwaczu.
o Jesli we wstrzykiwaczu nie pozostata wystarczajaca ilos¢ leku na pelng dawke, mozna:
o wstrzykna¢ ilos¢ leku pozostala we wstrzykiwaczu, a nastgpnie przygotowac nowy
wstrzykiwacz, aby uzupetic¢ dawke.
W takim przypadku nalezy pamigtac, aby odja¢ dawke, ktora zostata juz wstrzyknieta.
Na przyktad, jesli dawka wynosi 3,8 mg, a pokretto dawki mozna ustawi¢ wytacznie
na 1,8 mg, kolejne 2,0 mg nalezy wstrzykna¢ za pomoca nowego wstrzykiwacza.
o lub wstrzykna¢ petng dawke za pomoca howego wstrzykiwacza.
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Wstrzykiwanie dawki

Krok 8. Wprowadzanie igly

e Trzymac wstrzykiwacz tak, aby w okienku licznika dawki widoczna byta wartos¢ dawki.
o  Wprowadzi¢ igle prosto pod skore.

Krok 9. Wstrzykiwanie leku

o Trzymac igle w tej samej pozycji po wprowadzeniu pod skore.
e Nacisnaé i przytrzymaé przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy nie bedzie mozna
wcisnag¢ go dalej, a w okienku licznika dawki pojawi si¢ warto$¢ ,,0”.
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Krok 10. Odliczy¢ do 10

Odliczy¢ do
10

¢ Kontynuowa¢é naciskanie przycisku wstrzykiwania, odliczajac do 10. Odliczenie do 10
pozwoli na podanie petnej dawki leku.

e Po odliczeniu do 10 pusci¢ przycisk wstrzykiwania i powoli wyja¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia poprzez wyciagnigcie igly w prostej linii.
Uwaga! Na koncowce igly moze pojawic sie kropla leku. Jest to normalne i nie wptywa
na otrzymana dawke.

Krok 11. Zalozy¢ zewnetrzng ostone igly

e Ostroznie zalozy¢ zewngtrzna ostone igly z powrotem na igle.

e Wecisna¢ do konca zewnetrzng ostong igly.
Uwaga! Nigdy nie nalezy probowac zaktada¢ wewnetrznej ostony igly z powrotem na igle.
Mozna uktu¢ sig¢ igta.

Uwaga! W przypadku stosowania igly z ostonka zabezpieczajaca nalezy zapoznac si¢
z instrukcja producenta.
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Krok 12. Zdja¢ igle

o Wykrecic igle ze wstrzykiwacza.

e Delikatnie pociagnaé, az igta zostanie odlaczona od wstrzykiwacza.

Uwaga! Jesli igta w dalszym ciaggu znajduje si¢ na wstrzykiwaczu, zatozy¢ zewnetrzng ostong
igly 1 sprobowa¢ ponownie. Do odkrecania igly nalezy uzy¢ odpowiednie;j sity.

o Zuzyte igly do wstrzykiwaczy nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne
zgodnie z instrukcjami lekarza, pielggniarki lub farmaceuty oraz zgodnie z lokalnymi
przepisami BHP. Pojemnik na ostre odpady medyczne nalezy przechowywaé w miejscu
niedostgpnym dla dzieci. Igiet nie wolno uzywaé¢ ponownie.

Krok 13. Zalozy¢ z powrotem nasadke na wstrzykiwacz

e Na wstrzykiwacz zalozy¢ z powrotem nasadke.

e Nie wolno naktada¢ nasadki na wstrzykiwacz, gdy zamocowana jest na nim igta.

o Jesli we wstrzykiwaczu pozostata jakakolwiek ilos¢ leku, wstrzykiwacz nalezy przechowywac
w lodéwce pomiedzy kolejnymi uzyciami. (Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywa¢é lek Ngenla”
w ulotce dolgczonej do opakowania leku Ngenla 24 mg we wstrzykiwaczu
polautomatycznym napelnionym).
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Krok 14. Po wstrzyknieciu

e Delikatnie ucisng¢ miejsce wstrzykniecia czystym wacikiem lub gazikiem i przytrzymac
przez kilka sekund.
Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia. Moze wystapi¢ lekkie krwawienie. Jest to normalne.

e W razie koniecznosci miejsce wstrzyknigcia mozna zaklei¢ matym samoprzylepnym
opatrunkiem.

o Jesli wstrzykiwacz jest pusty lub od pierwszego uzycia uptyngto wiecej niz 28 dni, nalezy go
wyrzuci¢, nawet jesli zawiera niewykorzystany lek. Wstrzykiwacz nalezy wyrzucié¢
do pojemnika na ostre odpady medyczne.

e Aby nie zapomnie¢, kiedy nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, na etykiecie wstrzykiwacza
i ponizej mozna zapisa¢ date pierwszego uzycia:

Data pierwszego uzycia / /
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ngenla 60 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
somatrogon

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie lub dziecku bedacemu pod opieka dorostego. Nie
nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej
choroby sg takie same jak u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego.

- Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ngenla i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ngenla
Jak stosowac lek Ngenla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ngenla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML

1. Co to jest lek Ngenla i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ngenla zawiera substancje czynng somatrogon, zmodyfikowang posta¢ ludzkiego hormonu
wzrostu. Naturalny ludzki hormon wzrostu potrzebny jest do wzrostu kosci 1 rozwoju migsni. Pomaga
on rowniez rozwijac si¢ w odpowiednim zakresie tkance tluszczowej i mie$niowej. Lek Ngenla
przeznaczony jest do stosowania w leczeniu dzieci i mlodziezy w wieku od 3 lat, u ktorych stezenie
hormonu wzrostu jest niewystarczajace i ktoérych tempo wzrastania jest nieprawidlowe.

Substancja czynna leku Ngenla jest wytwarzana ,,metodg rekombinacji DNA”. Oznacza to, Ze jest ona
wytwarzana w komorkach, ktore zostaty zmodyfikowane w laboratorium, w celu umozliwienia
procesu jej wytwarzania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ngenla

Kiedy nie stosowa¢ leku Ngenla

- jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego ma uczulenie na somatrogon (patrz punkt
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje czynny nowotwor
ztosliwy (rak). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opieka
dorostego wystepuje lub wystepowat czynny nowotwor ztosliwy. Aktywny nowotwor ztosliwy
jest przeciwwskazaniem do stosowania leku Ngenla. Ponadto pacjent lub dziecko bedace pod
opieka dorostego musi zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe przed rozpoczgciem leczenia
lekiem Ngenla.
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Jesli u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opieka dorostego zostat zahamowany wzrost

z powodu zamknigcia ptytek wzrostowych (zamknietych nasad kosci), to znaczy, jesli pacjent
lub dziecko bedace pod opieka dorostego zostat poinformowany przez lekarza, ze jego szkielet
przestat wzrastac.

Jesli u pacjenta lub dziecka bgdacego pod opieka dorostego wystepuje ciezka choroba (na
przyktad powiktania po operacji na otwartym sercu lub w obrgbie jamy brzusznej, ostra
niewydolno$¢ oddechowa, obrazenia wielonarzadowe lub podobne stany). Jesli pacjent lub
dziecko bedace pod opieka dorostego ma zosta¢ lub zostal poddany powaznej operacji lub

z jakiegokolwiek powodu ma by¢ hospitalizowany, powinien powiedzie¢ lekarzowi
prowadzgcemu, jak rowniez przypomnie¢ innym lekarzom, sprawujacym nad nim opieke, ze
stosuje hormon wzrostu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed
pieleg

rozpoczeciem stosowania leku Ngenla nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
niarkg.
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystapi cigzka reakcja alergiczna,
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ngenla i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
U niektorych pacjentow wystepowaly ciezkie reakcje alergiczne, takie jak nadwrazliwosc,
w tym anafilaksja lub obrzek naczynioruchowy (trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, albo
obrzek twarzy, warg, gardia lub jezyka). Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka
dorostego wystepuje ktorykolwiek z nastepujgcych objawow ciezkiej reakcji alergicznej:

- problemy z oddychaniem
obrzek twarzy, ust i jezyka

- pokrzywka (krostki znajdujace si¢ pod skora)

- wysypka

- goraczka
Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest poddawany terapii zastgpczej lekami
kortykosteroidowymi (glikokortykosteroidami), powinien regularnie konsultowac¢ si¢
Z lekarzem, poniewaz moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki glikokortykosteroidow.
Lekarz powinien u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego okresowo sprawdzaé
czynno$¢ tarczycy i w razie konieczno$ci moze zaleci¢ odpowiednie leczenie lub dostosowac
dawke dotychczas stosowanego leku, poniewaz moze to by¢ konieczne do prawidtowego
dziatania leku Ngenla.
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje zespot Pradera-Williego,
nie nalezy stosowac¢ leku Ngenla, chyba ze rozpoznano niedobdr hormonu wzrostu.
Podczas stosowania leku Ngenla lekarz powinien kontrolowaé czy u pacjenta lub dziecka
bedacego pod opieka dorostego wystepuje wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemii). Jesli
pacjent lub dziecko bedace pod opiekg dorostego jest leczony insuling lub innym lekiem
przeciwcukrzycowym, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny przez lekarza. Jesli
u pacjenta lub dziecka bedgcego pod opiekg dorostego wystepuje cukrzyca i zwigzana z nia
cigzka/nasilajgca si¢ choroba oczu, nie powinien by¢ on leczony lekiem Ngenla.
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepowal kiedykolwiek
jakiegokolwiek rodzaju nowotwor ztosliwy (rak).
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuja zaburzenia widzenia,
silne lub czeste bole glowy z towarzyszacymi nudnos$ciami, wymioty, lub jesli nastapi brak
kontroli migsni lub koordynacji ruchow dowolnych, takich jak chodzenie lub podejmowanie
przedmiotow, trudnosci w mowie, zaburzenia ruchu gatek ocznych lub potykania, zwtaszcza na
poczatku leczenia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy
przejsciowego wzrostu cisnienia w mozgu (nadcisnienia Srodczaszkowego).
Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje ciezka choroba
(np. powiktania po operacji na otwartym sercu lub w obrgbie jamy brzusznej, ostra
niewydolno$¢ oddechowa, obrazenia wielonarzadowe lub podobne stany). Jesli pacjent lub
dziecko bedace pod opieka dorostego ma zostaé¢ lub zostat poddany powaznej operacji, lub
z jakiegokolwiek powodu bedzie hospitalizowany, powinien powiedzie¢ o tym swojemu
lekarzowi i przypomnie¢ innym lekarzom sprawujacym nad nim opieke, ze stosuje hormon
Wzrostu.
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- Jesli podczas leczenia lekiem Ngenla u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego
wystapi silny bol brzucha, poniewaz moze to by¢ objawem zapalenia trzustki.

- Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystepuje skrzywienie boczne
kregostupa (skolioza), powinien on by¢ poddawany czestym kontrolom lekarskim.

- Jesli w okresie wzrostu pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego zacznie utyka¢ lub
wystapi u niego bdl biodra lub kolana, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Moga
to by¢ objawy zaburzen wystepujacych w obrebie kosci biodrowej, co moze zdarzy¢ si¢
w okresach szybkiego wzrostu.

- Jesli pacjentka lub dziecko bedace pod opieka dorostego stosuje lub zaprzestaje stosowania
doustnych srodkow antykoncepcyjnych lub estrogenowej hormonalnej terapii zastepczej, lekarz
moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku Ngenla.

Lek Ngenla a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych

przez pacjenta lub dziecko bgdace pod opicka dorostego obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore

pacjent planuje stosowac.

- Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest poddawany terapii zastepczej lekami
kortykosteroidowymi (glikokortykosteroidami), moze to zmniejsza¢ dziatanie leku Ngenla na
wzrost. W takim przypadku pacjent lub dziecko be¢dace pod opieka dorostego powinien
regularnie konsultowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
glikokortykosteroiddw.

- Jesli pacjent lub dziecko bgdace pod opieka dorostego jest leczony insuling lub innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki.

- Jesli pacjent lub dziecko be¢dace pod opiekg dorostego jest leczony hormonami tarczycy, moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki przez lekarza.

- Jesli pacjentka lub dziecko bedace pod opieka dorostego przyjmuje estrogeny do stosowania
doustnego, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku Ngenla.

- Jesli pacjent lub dziecko bgdace pod opieka dorostego przyjmuje cyklosporyng (lek, ktory
ostabia uktad odpornosciowy po przeszczepie), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

- Jesli pacjent lub dziecko bg¢dace pod opieka dorostego przyjmuje leki przeciwpadaczkowe
(stosowane w leczeniu padaczki), powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢
konieczne dostosowanie dawki.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka lub dziecko bedace pod opieka dorostego jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza,
ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinni poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Nie badano stosowania leku Ngenla u kobiet w okresie cigzy i nie wiadomo, czy lek ten moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Z tego wzgledu zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ngenla
w okresie cigzy. Jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze, nie powinna stosowac leku Ngenla, chyba ze
stosuje rowniez skuteczng metodg antykoncepcji.

Nie wiadomo, czy somatrogon moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka lub dziecko bedace
pod opieka dorostego karmi lub planuje karmi¢ piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. W
takim przypadku lekarz pomoze pacjentce lub dziecku bedacemu pod opieka dorostego podjac
decyzje, czy przerwac¢ karmienie piersia, czy przerwaé przyjmowanie leku Ngenla, biorac pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci ze stosowania leku Ngenla dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ngenla nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Ngenla zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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Lek Ngenla zawiera metakrezol

Lek Ngenla zawiera srodek konserwujacy o nazwie metakrezol. W bardzo rzadkich przypadkach
obecno$¢ metakrezolu moze powodowac stan zapalny (obrzgk) migsni. Jesli u pacjenta lub dziecka
bedacego pod opieka dorostego wystapi bol miesni lub bol w miejscu wstrzykniecia, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

3. Jak stosowac lek Ngenla

Lek ten zostanie przepisany wylacznie przez lekarza, ktory ma doswiadczenie w leczeniu hormonem
wzrostu i potwierdzit rozpoznanie u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dawke leku Ngenla, ktora bedzie wstrzykiwana pacjentowi, ustali lekarz.

Dawka leku

Lekarz obliczy dawke leku Ngenla na podstawie masy ciala pacjenta w kilogramach. Zalecana dawka
to 0,66 mg na kg masy ciata, podawana raz w tygodniu. Jesli pacjent lub dziecko bedace pod opieka
dorostego byt wczesniej leczony hormonem wzrostu podawanym w codziennych wstrzyknigciach,
lekarz zaleci pacjentowi odczekanie przed przyjeciem pierwszej dawki leku Ngenla do dnia po
ostatnim codziennym wstrzyknieciu, a nastepnie kontynuowanie podawania leku Ngenla raz

w tygodniu.

Nie nalezy zmienia¢ dawki, chyba ze zostanie to zalecone przez lekarza.

Podawanie leku Ngenla

- Lek Ngenla dostepny jest we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym w 2 réznych
rozmiarach (Ngenla 24 mg oraz Ngenla 60 mg). W oparciu o zalecang dawke, lekarz dobierze
najbardziej odpowiedni rozmiar wstrzykiwacza (patrz punkt 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”).

- Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaze, w jaki sposéb go
uzywac. Lek Ngenla podawany jest we wstrzyknieciach pod skore (wstrzyknigciach
podskornych) przy uzyciu wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego. Nie nalezy go
wstrzykiwa¢ do zyty ani do mig$nia.

- Zalecanym miejscem do podania leku Ngenla jest brzuch, uda, posladki lub ramiona.
Wstrzyknigcia w ramiona i posladki powinny by¢ wykonywane przez opiekuna pacjenta.

- W miejscu wstrzyknigecia moze dojs¢ do zmniejszenia sig tkanki thuszczowej pod skora (patrz
punkt 4). Aby tego unikng¢, za kazdym razem nalezy wykonywac wstrzyknigcie w inne
miejsce.

- Jesli do podania pelnej dawki wymagane jest wiecej niz jedno wstrzyknigcie, kazde
wstrzyknigcie nalezy poda¢ w inne miejsce.

Szczegotowa instrukcja uzycia wstrzykiwacza znajduje si¢ na koncu tej ulotki.

Kiedy stosowacé lek Ngenla
Lek nalezy stosowac¢ raz w tygodniu, tego samego dnia kazdego tygodnia.

Nalezy zapisa¢ dzien tygodnia, w ktorym stosuje si¢ lek Ngenla, aby pamigtac o jego wstrzykiwaniu
raz w tygodniu.

W razie konieczno$ci mozna zmieni¢ dzien cotygodniowego wstrzykiwania, o ile od ostatniego

wstrzykniecia minety co najmniej 3 dni. Po wybraniu nowego dnia podawania dawki leku,
wstrzyknigcia nalezy kontynuowac¢ w tym samym dniu kazdego tygodnia.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ngenla
W przypadku wstrzyknigcia wigkszej dawki leku Ngenla niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne sprawdzenie stezenia cukru we Krwi.

Pominig¢cie zastosowania leku Ngenla

Jesli pacjent lub dziecko bgdace pod opieka dorostego zapomni wstrzykna¢ dawke i:

- uplynie nie wigcej niz 3 dni od dnia planowego wstrzyknigcia leku Ngenla, dawke leku
powinien przyjac¢ bezzwlocznie po przypomnieniu sobie o tym. Nastepnie kolejng dawke nalezy
wstrzykng¢ w planowym dniu wstrzyknigcia;

- uplynie wiecej niz 3 dni od planowego wstrzyknigcia leku Ngenla, nie powinien przyjmowac
pominigtej dawki. Nastgpnie kolejng dawke nalezy wstrzykna¢ w nastepnym planowym dniu
wstrzykniecia. Nalezy przestrzegac¢ regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ngenla
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez ustalenia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 oséb

- Bol glowy

- Krwawienie, stan zapalny, §wiad, bol, zaczerwienienie, bolesnos¢, uczucie pieczenia, tkliwosé
lub uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia (reakcje w miejscu wstrzykniecia)

- Goraczka

Czesto: moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (niedokrwistos¢)

- Zwigkszenie liczby eozynofilow we krwi (eozynofilia)

- Zmnigjszenie st¢zenia hormonu tarczycy we krwi (niedoczynno$¢ tarczycy)

- Alergiczne zapalenie spojowek — przezroczystej btony pokrywajacej gatke oczng
- B4l stawow (artralgia)

- Bol rak lub nég

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 0sob

- Niewydolnos¢ nadnerczy (niewytwarzanie przez nadnercza wystarczajacej ilosci hormonow
steroidowych)

- Wysypka

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Miejscowa utrata tkanki thuszczowej pod skorg (zanik tkanki ttuszczowe;j)

- Zaburzenia w obrebie stawu biodrowego, ktére mogg powodowaé bol biodra lub kolana albo
utykanie (oddzielenie si¢ nasady kosci, w tym ztuszczenie nasady glowy kosci udowe;j)

Inne mozliwe dzialania niepozadane, niezwiazane ze stosowaniem leku Ngenla ale zgloszone

W zwiazku z leczeniem innymi hormonami wzrostu, to:

- Rozrost tkanki (nienowotworowej lub nowotworowej)

- Cukrzyca typu 2.

- Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktore powoduje objawy, takie jak silny bol glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)

- Dretwienie lub mrowienie
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- Boéle stawow lub migs$ni

- Powigkszenie piersi u chtopcow 1 me¢zczyzn

- Wysypka skorna, zaczerwienienie i swedzenie skory

- Zatrzymywanie wody (objawiajace si¢ opuchnieciem palcow lub kostek)

- Obrzgk twarzy

- Zapalenie trzustki (ktore powoduje takie objawy, jak bol brzucha, nudnosci, wymioty lub
biegunke)

W bardzo rzadkich przypadkach obecnos¢ metakrezolu moze powodowac stan zapalny (obrzek)
migéni. Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pod opieka dorostego wystgpi bol migsni lub bol
W miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego W zataczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ngenla
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po upltywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i na pudetku tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego nie nalezy uzywac przez okres dtuzszy niz 28 dni
od pierwszego uzycia.

Przed pierwszym uzyciem leku Ngenla

- Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

- Lek Ngenla nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem.

- Przed uzyciem lek Ngenla nalezy wyja¢ z lodowki. Lek Ngenla mozna przechowywac
w temperaturze pokojowej (do 32°C) do 4 godzin.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor jest metny lub ciemnozotty. Nie stosowac
tego leku, jesli zawiera wytracenia lub czastki state.

- Nie nalezy potrzasa¢ wstrzykiwaczem. Potrzgsanie moze uszkodzi¢ lek.

Po pierwszym uzyciu leku Ngenla

- Zuzy¢ w ciggu 28 dni od pierwszego uzycia. Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie
zamrazac.

- Lek Ngenla nalezy przechowywac z zatozong nasadka w celu ochrony przed §wiattem.

- Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zamocowang igla.

- Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po wstrzyknieciu ostatniej dawki, nawet je§li zawiera
niewykorzystany lek.

- Lek Ngenla moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 32°C) do 4 godzin przy
kazdorazowym wstrzyknieciu do maksymalnie 5 razy. Po kazdym uzyciu lek Ngenla nalezy
ponownie wlozy¢ do lodowki.

- Wstrzykiwacza nie nalezy pozostawia¢ w temperaturze pokojowej na dtuzej niz 4 godziny
przy kazdorazowym uzyciu.

- Wstrzykiwacza nie nalezy pozostawia¢ w miejscach, w ktorych temperatura jest wyzsza niz
32°C.

- Jesli od pierwszego uzycia wstrzykiwacza uptyneto wigcej niz 28 dni, nalezy go wyrzucic,
nawet jesli zawiera niewykorzystany lek. Jesli wstrzykiwacz byt narazony na dziatanie
temperatur wyzszych niz 32°C lub znajdowal si¢ poza lodowka przez wiecej niz 4 godziny
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podczas kazdorazowego uzycia, lub jesli byt uzywany 5 razy, nalezy go wyrzucic, nawet jesli
zawiera niezuzyty lek.

Aby nie zapomnie¢ kiedy nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, na etykiecie wstrzykiwacza mozna zapisa¢
date pierwszego uzycia.

Po prawidtowym podaniu wszystkich dawek we wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka ilos¢ leku.
Nie nalezy prébowac zuzy¢ pozostatosci leku. Po podaniu ostatniej dawki wstrzykiwacz nalezy usunaé
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ngenla
- Substancja czynng leku jest somatrogon.

Ngenla 24 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pdtautomatycznym napetnionym

Jeden ml roztworu zawiera 20 mg somatrogonu.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 24 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony dostarcza dawki w zakresie od 0,2 mg do 12 mg
W pojedynczym wstrzyknieciu w przyrostach co 0,2 mg.

Ngenla 60 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pdtautomatycznym napetnionym

Jeden ml roztworu zawiera 50 mg somatrogonu.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 60 mg somatrogonu w 1,2 ml roztworu.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony dostarcza dawki w zakresie od 0,5 mg do 30 mg
W pojedynczym wstrzyknieciu w przyrostach co 0,5 mg.

- Pozostate sktadniki to: cytrynian tréjsodowy dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny,
L-histydyna, chlorek sodu (patrz punkt 2 ,,Lek Ngenla zawiera sod”’), poloksamer 188,
m-Krezol, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ngenla i co zawiera opakowanie
Lek Ngenla jest przezroczystym i bezbarwnym lub lekko jasnozottym roztworem do wstrzykiwan
(wstrzyknigcie) zawartym we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym.

Ngenla 24 mg roztwér do wstrzykiwan jest dostepny w opakowaniu zawierajgcym 1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony. Nasadka wstrzykiwacza, przycisk podawania dawki i etykieta na
wstrzykiwaczu sg koloru liliowego.

Ngenla 60 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony. Nasadka wstrzykiwacza, przycisk podawania dawki i etykieta na
wstrzykiwaczu sg koloru niebieskiego.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia
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Wytworca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

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

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

EALGda
Pfizer EAMMGg ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

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

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenské republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500



Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

Pfizer EXLag A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35775

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zroédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

60


https://www.ema.europa.eu/

Instrukcja uzycia

Wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 60 mg

Wylacznie do wstrzykiwan podskornych (pod skorg)
Nalezy zachowa¢ te ulotke. W ponizszych instrukcjach przedstawiono krok po kroku
wskazowki dotyczace przygotowania i podania wstrzykniecia leku Ngenla.

Wazne informacje dotyczace wstrzykiwacza zawierajacego lek Ngenla

e Lek Ngenla do wstrzykiwan ma posta¢ wielodawkowego wstrzykiwacza potautomatycznego
napetnionego 60 mg leku.

o Lek Ngenla do wstrzykiwan moze by¢ podawany przez pacjenta, opiekuna, lekarza,
pielegniarke lub farmaceute. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku
Ngenla, dopdki osobie podajacej nie zostanie zademonstrowany prawidtowy sposob
wykonywania wstrzyknigC 1 nie zapozna si¢ ona ze zrozumieniem z instrukcjami uzycia. Jesli
lekarz, pielggniarka lub farmaceuta uzna, ze pacjent lub opiekun pacjenta moze by¢ w stanie
samodzielnie wykonywa¢ wstrzyknigcia leku Ngenla w domu, pacjent lub opiekun powinien
zosta¢ przeszkolony w zakresie wlasciwego przygotowania i wstrzyknigcia leku Ngenla.
Istotne jest, aby przeczytaé i zrozumie¢ te instrukcje oraz postgpowac zgodnie z nimi. Pozwoli
to na wstrzykiwanie leku Ngenla we wiasciwy sposob.

e Nalezy rowniez porozmawia¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta w celu upewnienia sig,
ze rozumie si¢ instrukcje dotyczace dawkowania leku Ngenla. Aby zapamigtac, kiedy nalezy
wstrzykiwac¢ lek Ngenla, mozna wcze$niej zapisa¢ te informacje w kalendarzu. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych wlasciwego sposobu wstrzykiwania leku Ngenla nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

e Kazdy obrot (kliknigcie) pokretta dawkowania zwieksza dawke leku 0 0,5 mg. W jednym
wstrzyknieciu mozna poda¢ dawke w zakresie od 0,2 mg do 12 mg. Jesli zalecana dawka
wicksza niz 30 mg, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz 1 wstrzykniecia. Kazde
wstrzykniecie nalezy wykona¢ w innym miejscu.

e Po prawidlowym podaniu wszystkich dawek we wstrzykiwaczu moze pozosta¢ niewielka
ilo$¢ leku. Jest to normalne. Nie nalezy probowac wykorzystywac resztek pozostatego
roztworu, a wstrzykiwacz nalezy w odpowiedni sposéb wyrzuci¢.

e Nie nalezy udostepnia¢ wstrzykiwacza innym osobom, nawet jesli zostala wymieniona igta. W
przypadku korzystania z tego samego wstrzykiwacza przez inne osoby moze dojs¢
do ci¢zkiego zakazenia pacjenta lub przeniesienia zakazenia na inne osoby.

e Zawsze nalezy uzywac nowej sterylnej iglty do kazdego wstrzykniecia. Zmniejszy to ryzyko
skazenia, zakazenia, wycieku leku oraz niedroznosci igiet, co moze prowadzi¢ do podania
niewlasciwej dawki.

¢ Nie nalezy potrzasa¢ wstrzykiwaczem. Potrzgsanie moze przyczynic si¢ do uszkodzenia leku.
Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez
pomocy osoby przeszkolonej we wtasciwym uzytkowaniu produktu.
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Materialy, ktore beda potrzebne podczas kazdego wstrzykniecia
Znajdujace si¢ w opakowaniu:
e 1 wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 60 mg
Niezawarte w opakowaniu:
e 1 nowa sterylna igta do kazdego wstrzyknigcia
waciki nasgczone alkoholem
waciki bawetniane lub gaziki
plaster z opatrunkiem
odpowiedni pojemnik na ostre odpady medyczne do usuwania igiet do wstrzykiwaczy
i wstrzykiwaczy

Wstrzykiwacz z lekiem Ngenla 60 mg:

termin waznosci
(EXP)

przycisk wstrzykiwania

pokretlo

11asa§ka okienko licznika dawkowania
wstrzykiwacza obsadka do wkladu dawki
mocowanie igly
Odpowiednie igly

Igty do wstrzykiwaczy nie sa dolaczone do wstrzykiwacza z lekiem Ngenla. Mozna stosowac igly
do wstrzykiwaczy o dtugosci od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G do 32G.
e Wykazano, Ze nastgpujace igly sa kompatybilne ze wstrzykiwaczem z lekiem Ngenla:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ |ub BD Micro-Fine™)
e Wykazano, ze nastgpujace igly z ostonka zabezpieczajaca sa kompatybilne ze
wstrzykiwaczem z lekiem Ngenla:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)

e Doboér odpowiedniej igly nalezy omowic z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta.

Przyklad sterylnej igly niedolaczonej do zestawu:

2L 3= 4

\ zewnefrzna ostonaigly wewnetrzna ostona igly 1gla papier ochromly

sterylna igla

Uwaga! Igly z ostonka zabezpieczajaca nie sa wyposazone w wewnc;trznq oslone; igly. Kroki 5,61 11
w tej instrukcji, ktore odnoszg si¢ do wewngtrznej ostony igly, mogg nie mie¢ zastosowania

w przypadku stosowania igly z ostonkg zabezpieczajacg. Wigcej informaciji mozna znalez¢

w instrukcji producenta igiet.

Uwaga! Nigdy nie nalezy uzywac wygietej lub uszkodzonej igly. Z igtami do wstrzykiwaczy zawsze

nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby nie uktu¢ siebie (ani innej osoby). Nie nalezy zaktada¢ nowej igty
na wstrzykiwacz, dopdki nie jest si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
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Przygotowanie do wstrzykniecia

Krok 1. Czynnosci przygotowawcze

e  Umy¢ i osuszyc¢ rece.
e  Wstrzykiwacz moze by¢ uzywany bezposrednio po wyjeciu z lodowki. W celu zapewnienia
bardziej komfortowego wstrzyknigcia wstrzykiwacz mozna pozostawic przez maksymalnie
30 minut, aby uzyskat temperature pokojowa. (Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac lek
Ngenla” w ulotce dolaczonej do opakowania leku Ngenla 60 mg we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym).
e Sprawdzi¢ nazwe, moc i etykiete wstrzykiwacza, aby upewnic sie, ze jest to lek, ktory zostat
przepisany pacjentowi przez lekarza.
e Sprawdzié¢ termin waznosci znajdujacg si¢ na etykiecie wstrzykiwacza. Nie stosowa¢ leku,
jesli uptynat termin waznosci.
¢ Nie stosowac wstrzykiwacza, jesli:
o byl wezesniej zamrozony lub wystawiony na dzialanie wysokich temperatur
powyzej 32°C) lub uptyneto wiecej niz 28 dni od pierwszego uzycia wstrzykiwacza.
(Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywa¢é lek Ngenla” w ulotce dolaczonej
do opakowania leku Ngenla 60 mg we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
napelnionym).
o zostal upuszczony
o wyglada na zepsuty lub uszkodzony
¢ Nie nalezy zdejmowac¢ nasadki wstrzykiwacza ze wstrzykiwacza, dopdki nie jest si¢ gotowym
do wykonania wstrzyknigcia.

Krok 2. Wybor i oczyszczenie miejsca wstrzyknigcia

Brzuch:
Zachowaé odleglos¢ co
najmniej 5 cm od pepka

Ramiona (gorna czes¢ z tylu):
Wstrzyknigcie wylacznie przez
opiekuna

Uda (goérna cze$¢ z przodu)

Posladki:
Wstrzykniecie wylacznie przez
opiekuna

Lek Ngenla moze by¢ wstrzykiwany w brzuch, uda, posladki lub ramiona.

e  Wybra¢ najlepsze miejsce wstrzyknigcia zgodnie z zaleceniem lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty. Przy kazdym wstrzyknigciu wybiera¢ inne miejsce jego podania.

e Jesli do podania pelnej dawki wymagane jest wigcej niz jedno wstrzyknigcie, kazde
wstrzyknigcie nalezy poda¢ w inne miejsce.

e Leku nie nalezy wstrzykiwa¢ w obszary kostne, posiniaczone, zaczerwienione, obolate lub
stwardniate ani tez w miejsca pokryte blizhami lub zmianami chorobowymi.

e Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia gazikiem nasgczonym alkoholem.
Pozostawi¢ miejsce wstrzyknigcia do wyschnigcia.

e Po oczyszczeniu nie nalezy dotyka¢ miejsca wstrzykniecia.

63



Krok 3. Sprawdzanie leku

e Zdjac¢ nasadke wstrzykiwacza i zachowac ja w celu ponownego zatozenia po wstrzyknieciu.
Sprawdzi¢ lek znajdujacy si¢ we wkladzie wewnatrz obsadki do wktadu.

e Upewnic sig, ze lek jest przezroczysty i bezbarwny lub lekko jasnozotty. Nie wolno
wstrzykiwac leku, jesli jest metny lub ma zabarwienie ciemnozotte.

e Upewnic sig, ze lek nie zawiera wytracen ani czastek statych. Nie wstrzykiwaé leku, jesli
zawiera wytracenia lub czastki stale.
Uwaga! Pojawienie si¢ jednego lub wiecej pecherzykoéw powietrza jest zjawiskiem
normalnym.

Krok 4. Zakladanie igly

e Przygotowac¢ nows igle i zdjac papier ochronny.
Wyréwnaé igle ze wstrzykiwaczem, trzymajac oba te komponenty w jednej linii.

e Delikatnie wcisng¢, a nastgpnie nakrecic igle na wstrzykiwacz.
Nie dokrgca¢ zbyt mocno.
Uwaga! Nalezy uwazac, aby nie przymocowac¢ igly nachylonej pod katem. Moze to
spowodowa¢ wyciek ptynu ze wstrzykiwacza.
Uwaga! Igly majg ostre zakonczenia na obu koncach. Nalezy si¢ z nimi obchodzi¢ ostroznie,
aby nie uktu¢ siebie (ani innej osoby).
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Krok 5. Zdejmowanie zewnetrznej oslony igly

e Zdja¢ zewngtrzng ostong igly.

e Zewngtrzng ostone igly nalezy zachowac. Bedzie ona potrzebna p6zniej do zdjgcia igly.
Uwaga! Po zdjeciu zewnetrznej ostony powinna by¢ widoczna wewnetrzna ostona igty.
Jesli nie jest widoczna, nalezy sprobowac¢ ponownie zatozy¢ igte.

Uwaga! W przypadku stosowania igly z ostonka zabezpieczajaca nalezy zapoznac si¢
z instrukcja producenta.

Krok 6. Zdejmowanie wewnetrznej oslony igly

Ostroznie zdja¢ wewnetrzng ostong igly, aby odstoni¢ igle.

o Wyrzuci¢ wewngtrzng ostong igly do pojemnika na ostre odpady medyczne. Nie bedzie
juz potrzebna.
Uwaga! W przypadku stosowania igly z ostonka zabezpieczajaca nalezy zapoznac si¢
z instrukcja producenta.
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Czy to jest nowy
watrzykiwacz?

Tak:
Przejsc

do kenfiguracji
nowego
wstrzykmiacza

(,, Tak: Przejs¢ do konfiguracji nowego wstrzykiwacza” — strzatka wskazujgca
na ,, Konfiguracja nowego wstrzykiwacza (priming)”, a ,, Nie” — strzatka wskazujgca

na ,, Ustawianie przepisanej dawki”)

Konfiguracja nowego wstrzykiwacza (priming) — dotyczy wylacznie
pierwszego uzycia nowego wstrzykiwacza

Kazdy nowy wstrzykiwacz nalezy skonfigurowa¢ (priming) przed pierwszym uzyciem

o Konfiguracj¢ nowego wstrzykiwacza przeprowadza si¢ przed kazdym uzyciem nowego
wstrzykiwacza po raz pierwszy.

e Celem konfiguracji nowego wstrzykiwacza jest usuni¢cie pecherzykdéw powietrza
i upewnienie sie, ze podana zostanie wiasciwa dawka.
Wazne! Poming¢ kroki od A do C, jesli wstrzykiwacz zostat juz skonfigurowany.

Krok-A: Ustawi¢ pokretlo na wartos¢ 1,0

e  Przekreci¢ pokretto dawkowania na wartosé 1,0.
Uwaga! Jesli pokretto dawkowania zostanie przekrecone zbyt mocno, mozna je cofnac.
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Krok-B: Postukaé¢ w obsadke do wkladu

e Trzyma¢ wstrzykiwacz igla skierowana do gory, co pozwoli na uniesienie si¢ do gory
pecherzykow powietrza.

e Delikatnie postuka¢ w obsadke do wktadu, aby pecherzyki powietrza uniosty si¢ do gory.
Wazne! Nalezy postepowac zgodnie z krokiem B, nawet jesli pecherzyki powietrza sa
niewidoczne.

Krok-C: Nacisngé¢ przycisk i sprawdzié, czy pojawil si¢ ptyn

e Nacisnaé i przytrzymac przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy nie bedzie mozna
wcisng¢ go dalej, a w okienku licznika dawki pojawi si¢ warto$¢ ,,0”.
e Sprawdzi¢, czy na koncu igly pojawit si¢ ptyn. Jesli pojawit si¢ ptyn, oznacza to, ze
wstrzykiwacz jest skonfigurowany.
e Przed wstrzyknigciem zawsze nalezy upewnic sig, ze pojawila si¢ kropla plynu. Jesli ptyn nie
pojawit sie, nalezy powtorzy¢ kroki od A do C.
o Jesli ptyn nie pojawit sie po pieciokrotnym (5) powtdrzeniu krokow od A do C, nalezy
zatozy¢ nowg igle i sprobowac jeszcze raz (1).
Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli kropla ptynu nadal si¢ nie pojawia.
Skontaktowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceutg i uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.
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Ustawianie przepisanej dawki

Krok 7. Ustawi¢ zalecang dawke

L

Przyklad A:

210
»22.0,

21.5 mg widoczne w okienku licznika dawki

—=
,\ Przyklad B:

30.0 mg widoczne w okienku licznika dawki

e Przekreci¢ pokretto dawki, aby ustawi¢ dawke.

O

O
O

@)

Dawke mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢, obracajac pokretto dawki w okreslonym
kierunku.

Pokretlo dawki obraca si¢ za kazdym razem o 0,5 mg.

Wstrzykiwacz zawiera 60 mg leku, ale maksymalng dawke pojedynczego
wstrzykniecia mozna ustawi¢ wytacznie na 30 mg.

W okienku licznika dawki dawka pokazana jest w mg. Zobacz przyklady A i B.

e Zawsze nalezy sprawdzi¢ wartos¢ dawki w okienku licznika dawki, aby upewni¢ sie, ze
zostala ustawiona prawidlowa dawka.
Wazne! Nie nalezy naciska¢ przycisku wstrzykiwania podczas ustawiania dawki.

Co nalezy zrobid¢, jesli nie mozna ustawi¢ zalecanej dawki?
e Jesli zalecana dawka jest wigksza niz 30 mg, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz
1 wstrzykniecia.
e Jedno wstrzyknigcie dostarcza dawke w zakresie od 0,5 mg do 30 mg.

O

O
O

Jesli wymagana jest pomoc w podzieleniu dawki we wlasciwy sposob, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly (patrz krok 4: Zakladanie igly).
Jesli do podania pelnej dawki wymagane sg 2 wstrzyknigcia, nalezy pamigtac o
podaniu drugiej dawki.

Co nalezy zrobié, jesli we wstrzykiwaczu jest zbyt mala ilo$¢ leku?
o Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 30 mg leku, pokretto dawki zatrzyma si¢ na wartosci
przedstawiajacej w okienku licznika dawki ilos¢ leku, jaka pozostata we wstrzykiwaczu.
o Jesli we wstrzykiwaczu nie pozostata wystarczajaca ilos¢ leku na pelng dawke, mozna:

O

O

wstrzykna¢ ilos¢ leku pozostala we wstrzykiwaczu, a nastgpnie przygotowac nowy
wstrzykiwacz, aby uzupeic¢ dawke.

W takim przypadku nalezy pamigtac, aby odja¢ dawke, ktora zostata juz wstrzyknieta.
Na przyktad, jesli dawka wynosi 21,5 mg, a pokretlo dawki mozna ustawi¢ wylgcznie
na 17 mg, kolejne 4,5 mg nalezy wstrzykna¢ za pomoca nowego wstrzykiwacza.

lub wstrzyknaé petng dawke za pomoca nowego wstrzykiwacza.
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Wstrzykiwanie dawki

Krok 8. Wprowadzanie igly

e Trzymac wstrzykiwacz tak, aby w okienku licznika dawki widoczna byta wartos¢ dawki.
e  Wprowadzi¢ igle prosto pod skore.

Krok 9. Wstrzykiwanie leku

o Trzymac igle w tej samej pozycji po wprowadzeniu pod skore.
e Nacisnaé i przytrzymac przycisk wstrzykiwania do momentu, gdy nie bedzie mozna
wcisng¢ go dalej, a w okienku licznika dawki pojawi si¢ warto$¢ ,,0”.
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Krok 10. Odliczy¢ do 10

B

N Odliczyé do
%, 10

— L

—

¢ Kontynuowaé naciskanie przycisku wstrzykiwania, odliczajac do 10. Odliczenie do 10
pozwoli na podanie petnej dawki leku.

e Po odliczeniu do 10 pusci¢ przycisk wstrzykiwania i powoli wyja¢ wstrzykiwacz z miejsca
wstrzyknigcia poprzez wyciagniecie igly w prostej linii.
Uwaga! Na koncowce igly moze pojawic sie kropla leku. Jest to normalne i nie wptywa
na otrzymang dawke.

Krok 11. Zalozy¢ zewnetrzng ostone igly

e Ostroznie zalozy¢ zewngtrzng ostone igly z powrotem na igle.
e Wecisna¢ do konca zewnetrzng ostong igly.
Uwaga! Nigdy nie nalezy probowac zaktada¢ wewnetrznej ostony igly z powrotem na igle.
Mozna uktu¢ si¢ igta.
Uwaga! W przypadku stosowania igly z ostonka zabezpieczajacg nalezy zapoznac sie
z instrukcja producenta.

70



Krok 12. Zdja¢ igle

o Wykrecic igle ze wstrzykiwacza.

e Delikatnie pociagnacé, az igta zostanie odtaczona od wstrzykiwacza.

Uwaga! Jesli igta w dalszym ciagu znajduje si¢ na wstrzykiwaczu, zatozy¢ zewnetrzng ostong
igly 1 sprobowa¢ ponownie. Do odkrecania igly nalezy uzy¢ odpowiedniej sity.

o Zuzyte igly do wstrzykiwaczy nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne
zgodnie z instrukcjami lekarza, pielggniarki lub farmaceuty oraz zgodnie z lokalnymi
przepisami BHP. Pojemnik na ostre odpady medyczne nalezy przechowywaé¢ w miejscu
niedostgpnym dla dzieci. Igiet nie wolno uzywaé ponownie.

Krok 13. Zalozy¢ z powrotem nasadke na wstrzykiwacz

e Na wstrzykiwacz zalozy¢ z powrotem nasadke.

¢ Nie wolno naktada¢ nasadki na wstrzykiwacz, gdy zamocowana jest na nim igta.

o Jesli we wstrzykiwaczu pozostata jakakolwiek ilo$¢ leku, wstrzykiwacz nalezy przechowywac
w lodéwce pomiedzy kolejnymi uzyciami. (Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywa¢é lek Ngenla”
w ulotce dolaczonej do opakowania leku Ngenla 60 mg we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym).
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Krok 14. Po wstrzyknieciu

e Delikatnie ucisng¢ miejsce wstrzyknigcia czystym wacikiem lub gazikiem i przytrzymac
przez kilka sekund.

e Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. Moze wystapic lekkie krwawienie. Jest to normalne.
W razie koniecznosci miejsce wstrzyknigcia mozna zaklei¢ matym samoprzylepnym
opatrunkiem.

o Jesli wstrzykiwacz jest pusty lub od pierwszego uzycia uptyneto wiecej niz 28 dni, nalezy go
wyrzuci¢, nawet jesli zawiera niewykorzystany lek. Wstrzykiwacz nalezy wyrzucic¢
do pojemnika na ostre odpady medyczne.

e Aby nie zapomnie¢, kiedy nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz, na etykiecie wstrzykiwacza
i ponizej mozna zapisac date pierwszego uzycia:

Data pierwszego uzycia / /
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