ANEKS 1

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¢ si¢, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
Skytrofa 3,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
Skytrofa 4,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
Skytrofa 5,2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
Skytrofa 6,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
Skytrofa 7,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
Skytrofa 9,1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
Skytrofa 11 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
Skytrofa 13,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Produkt leczniczy Skytrofa zawiera somatroping przejSciowo sprzezona z nos$nikiem glikolu
metoksypolietylenowego (mPEG) poprzez zastrzezony tacznik TransCon. Moc produktu leczniczego

Skytrofa zawsze wskazuje ilo$¢ reszty somatropiny.

Skytrofa 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wklad zawiera 3 mg somatropiny* rownowazne 8,6 mg lonapegsomatropiny
10,279 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji st¢zenie w oparciu o biatko somatropiny** wynosi
11 mg/mL.

Skytrofa 3.6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wkilad zawiera 3,6 mg somatropiny* rownowazne 10,3 mg lonapegsomatropiny
1 0,329 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny** wynosi
11 mg/mL.

Skytrofa 4.3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 4,3 mg somatropiny* rownowazne 12,3 mg lonapegsomatropiny
1 0,388 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny** wynosi
11 mg/mL.

Skytrofa 5.2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 5,2 mg somatropiny* rownowazne 14,8 mg lonapegsomatropiny
1 0,464 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stgzenie w oparciu o biatko somatropiny** wynosi
11 mg/mL.

Skytrofa 6.3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 6,3 mg somatropiny* rownowazne 18 mg lonapegsomatropiny
1 0,285 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji st¢zenie w oparciu o biatko somatropiny** wynosi
22 mg/mL.



Skytrofa 7.6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wkilad zawiera 7,6 mg somatropiny* rownowazne 21,7 mg lonapegsomatropiny
1 0,338 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny** wynosi
22 mg/mL.

Skytrofa 9.1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 9,1 mg somatropiny* rownowazne 25,9 mg lonapegsomatropiny
1 0,4 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji st¢zenie w oparciu o biatko somatropiny** wynosi
22 mg/mL.

Skytrofa 11 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 11 mg somatropiny* rownowazne 31,4 mg lonapegsomatropiny
1 0,479 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji st¢zenie w oparciu o biatko somatropiny** wynosi
22 mg/mL.

Skytrofa 13.3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wkiad zawiera 13,3 mg somatropiny* rownowazne 37,9 mg
lonapegsomatropiny i 0,574 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko
somatropiny** wynosi 22 mg/mL.

* Moc wskazuje 1lo$¢ reszty somatropiny bez uwzgledniania tgcznika mPEG.

** Wyprodukowano w komorkach Escherichia coli przy uzyciu techniki rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).
Proszek o barwie od biatej do prawie biale;.

Rozpuszczalnik jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia wzrostu u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat do 18 lat z powodu niewystarczajacego
wydzielania endogennego hormonu wzrostu (niedobor hormonu wzrostu [ang. growth hormone
deficiency, GHD]).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczete i monitorowane przez lekarzy wykwalifikowanych
i doswiadczonych w diagnostyce oraz leczeniu pacjentéw pediatrycznych z GHD.

Ilo$¢ i stezenie lonapegsomatropiny jest zawsze wyrazana jako mg somatropiny w odniesieniu do
zawartos$ci reszty somatropiny i bez uwzgledniania tacznika mPEG, aby zapobiec bledom w leczeniu
podczas przechodzenia pacjentdow z codziennej terapii somatroping.



Dawkowanie
Dawkowanie i podawanie powinno zosta¢ zindywidualizowane dla kazdego pacjenta.

Dawka poczagtkowa

Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Skytrofa wynosi 0,24 mg somatropiny/kg masy
ciata, przyjmowana raz w tygodniu. Tabela 1 zawiera warto$ci mocy zalecanej dawki poczatkowej dla
tej dawki w zaleznos$ci od masy ciata.

Tabela1l Zalecana dawka u pacjentow wedlug masy ciala, gdy przepisano dawki 0,24 mg
somatropiny/kg/tydzien

Masa (kg) Moc dawki somatropiny
11,5-13,9 3mg
14-16,4 3,6 mg
16,5-19.9 4,3 mg
20-23,9 5,2 mg
24-28.9 6,3 mg
29-34,9 7,6 mg
35-41,9 9,1 mg
42-50,9 11 mg
51-60.4 13,3 mg
60,5-69,9 15,2 mg (wykorzystujac dwa dwukomorowe wktady po 7,6 mg)
70-84.,9 18,2 mg (wykorzystujac dwa dwukomorowe wktady po 9,1 mg)
85-100 22 mg (wykorzystujac dwa dwukomorowe wktady po 11 mg)

W przypadku przepisania dawki innej niz 0,24 mg somatropiny/kg/tydzien, nalezy obliczy¢ catkowita

dawke tygodniowg (w mg somatropiny) i w nastepujacy sposob wybra¢ odpowiednig moc dawki:

o Calkowita dawka tygodniowa (mg somatropiny) = dawka przepisana (mg somatropiny/kg) x
masa ciata pacjenta (kg)

o Zaokragli¢ catkowitg dawke tygodniowg (mg somatropiny) do najblizszej mocy dawki
jednoczesnie uwzgledniajac cele leczenia i odpowiedz kliniczng.

Dawka poczagtkowa w przypadku pacjentow przechodzgcych z dobowych produktow leczniczych
somatropiny

W przypadku zmiany terapii z przyjmowanej codziennie somatropiny na przyjmowang raz w tygodniu
lonapegsomatroping, powinno wystepowac co najmniej 8 godzin odstgpu miedzy ostatnia dawka
przyjmowanej raz na dob¢ somatropiny i pierwsza dawka lonapegsomatropiny.

U dzieci przechodzacych z przyjmowanej raz na dobg somatropiny, lekarze moga dostosowac¢ dawke
poczatkowa, biorac pod uwagg biezaca dawke somatropiny, indywidualna odpowiedz kliniczng oraz
uwagi kliniczne wlasciwe dla pacjenta.

W przypadku dzieci przechodzacych z przyjmowanych raz na dobe¢ produktow leczniczych
somatropiny na dawki tygodniowe réwne lub wigksze 0,24 mg somatropiny/kg masy ciata, zalecana
dawka poczatkowa lonapegsomatropiny wynosi 0,24 mg somatropiny/kg masy ciala (patrz Tabela 1).

W przypadku dzieci przechodzacych z przyjmowanych raz na dobe¢ produktow leczniczych
somatropiny na dawki tygodniowe mniejsze niz 0,24 mg somatropiny/kg masy ciata, nalezy uzy¢
wczesniej przepisanej dawki tygodniowej jako zalecanej dawki poczatkowej lonapegsomatropiny
(patrz rownanie powyzej).



Dostosowywanie dawki

Dawka lonapegsomatropiny powinna by¢ dostosowana indywidualnie dla kazdego pacjenta na
podstawie odpowiedzi klinicznej, dziatan niepozadanych i/lub st¢zenia insulinopodobnego hormonu
wzrostu (ang. insulin-like growth factor-1 [IGF-1]) w osoczu poza zakresem docelowym. Dostepne
moce dawki somatropiny mozna znalez¢ w punkcie 1.

Srednie wartosci odchylenia standardowego (SDS) IGF-1 (pobierane 4—5 dni po dawkowaniu) moga
by¢ uzyte jako wytyczne do dostosowania dawki (patrz Tabela 2). Nalezy poczekac co najmnigj

2 tygodnie po rozpoczeciu podawania lonapegsomatropiny lub po dowolnej zmianie dawki przed
oceng wynikowych wartosci SDS IGF-1. Dostosowywanie dawki nalezy celowac tak, aby osiagnac
srednie stezenia SDS IGF-1 w zakresie normy, tj. od -2 do +2 (najlepiej wartos¢ SDS bliska 0).

Wartosci SDS IGF-1 moga r6zni¢ si¢ w czasie i dlatego w trakcie leczenia zalecane jest rutynowe
monitorowanie wartosci SDS IGF-1 w surowicy, zwlaszcza w trakcie dojrzewania.

Tabela2  Zalecana zmiana mocy dawki somatropiny dla Srednich kategorii SDS IGF-1

Sredni zakres SDS IGF-1 Zalecana zmiana mocy dawki somatropiny
(pobierany 4-5 dni po podaniu dawki)
> +4 Zmniegjszy¢ o 3 moce dawki
od +3 do +4 Zmniejszy¢ o 2 moce dawki
od +2 do +3 Zmniejszy¢ o 1 moc dawki
od -2 do +2 Bez zmiany
<-2 Zwigkszy¢ o 1 moc dawki

Ocena leczenia

Ocene skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia nalezy rozwaza¢ w odstepach okoto 6 do 12 miesigcy
1 mozna jg przeprowadzi¢, oceniajac parametry auksologiczne, biochemiczne (IGF-1, hormony,
glukoze i stgzenia lipidow) oraz status dojrzewania. W okresie dojrzewania nalezy rozwazy¢ czgstsze
przeprowadzanie ocen.

Leczenie nalezy przerwac u pacjentdéw z corocznym tempem wzrostu < 2 cm/rok, osiggnigciem
finalnego wzrostu, SDS tempa wzrostu <+ 1 po pierwszym roku leczenia lub w przypadku, gdy wiek
kostny wynosi > 14 lat (dziewczynki) lub > 16 lat (chlopcy), co odpowiada zamknigciu ptytek
nasadowych wzrostu.

Po potaczeniu nasad pacjentow nalezy ponownie oceni¢ klinicznie pod katem potrzeby leczenia
hormonem wzrostu.

Doustna terapia estrogenowa

Kobiety leczone doustng terapig zawierajaca estrogeny do osiggnigcia celu leczenia moga wymagac
wiekszej dawki hormonu wzrostu (patrz punkt 4.4).

Pominieta dawka

Jesli pominigto dawke, nalezy ja podac tak szybko, jak to mozliwe i nie pdzniej niz 2 dni po
pominig¢ciu dawki. Jesli mingty wigcej niz 2 dni, pomini¢ta dawke nalezy poming¢, a nastgpng dawke
nalezy poda¢ w zaplanowanym dniu. W kazdym przypadku pacjenci moga wznowi¢ swoj regularny
schemat dawkowania raz w tygodniu.

Zmiana dnia dawkowania

Dzien cotygodniowego wstrzyknigcia mozna zmieni¢ na inny dzien tygodnia. Lonapegsomatroping
mozna podawac 2 dni przed lub 2 dni po zaplanowanym dniu dawkowania. Nalezy upewnic¢ si¢, ze



uplynie co najmniej 5 dni migdzy ostatnig dawka i nowo ustalonym regularnym dniem dawkowania
raz w tygodniu.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Zaburzenie czynnosci nerek

Brak dostgpnych informacji na temat pacjentdéw z uposledzeniem nerek i nie mozna podac zalecen
dotyczacych dawki.

Zaburzenie czynnosci wagtroby

Brak dostgpnych informacji na temat pacjentdow z uposledzeniem watroby i nie mozna podac¢ zalecen
dotyczacych dawki.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci stosowania
lonapegsomatropiny u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1, ale
brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposéb podawania

Kazde wstrzyknigcie nalezy podawac podskornie raz w tygodniu w brzuch, posladek lub udo. Nalezy
zmienia¢ miejsce podania, aby zapobiec lipoatrofii.

Lonapegsomatropina jest przeznaczona do podawania po rekonstytucji proszku do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan przy uzyciu dolaczonego rozpuszczalnika. Lonapegsomatropina powinna
by¢ podawana za pomocg automatycznego wstrzykiwacza Skytrofa Auto-Injector. Pacjent i opiekun
powinni przej$¢ szkolenie w celu zagwarantowania zrozumienia procedury podawania za pomoca
urzadzenia, aby mogli (samodzielnie) wstrzykiwa¢ lonapegsomatroping.

Rekonstytuowany roztwdr powinien by¢ bezbarwny i przezroczysty do opalizujagcego oraz
pozbawiony lub praktycznie wolny od widocznych czastek (patrz punkt 6.6).

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 i instrukcje
zamieszczone na koncu ulotki dolaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4).

Somatropiny nie wolno stosowac, jesli istnieja jakiekolwiek dowody aktywnosci guza (patrz

punkt 4.4). Przed rozpoczgciem terapii hormonem wzrostu guzy srodczaszkowe muszg by¢
nieaktywne, a terapia przeciwnowotworowa musi by¢ zakonczona. Leczenie nalezy przerwac w razie
jakichkolwiek dowodow wzrostu guza.

Lonapegsomatroping nie wolno leczy¢ pacjentéw z ostrymi stanami krytycznymi, u ktérych wystepuja
powiktania po operacji na otwartym sercu, operacji jamy brzusznej, urazie wielokrotnym, ostrej
niewydolno$ci oddechowej lub podobnych stanach (dotyczy pacjentow poddawanych terapii
substytucyjnej, patrz punkt 4.4).

Lonapegsomatropiny nie wolno stosowa¢ do ulatwiania wzrostu u dzieci z zamknigtymi nasadami
kosci.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Ostre schorzenia krytyczne

U krytycznie chorych dorostych pacjentéw z powiktaniami po operacji na otwartym sercu, operacji
jamy brzusznej, urazie wielokrotnym lub ostrej niewydolnosci oddechowej $miertelnos$¢ byta wyzsza
u pacjentow leczonych somatroping w dawce 5,3 mg lub 8 mg podawang raz na dobe (tj. 37,1—

56 mg/tydzien) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, 42% w poréwnaniu do 19%.
Poniewaz nie ma dostgpnych informacji na temat bezpieczenstwa terapii substytucyjnej hormonem
wzrostu u krytycznie chorych pacjentow, korzysci kontynuowania terapii lonapegsomatroping w tej
sytuacji nalezy rozwazy¢ w odniesieniu do potencjalnych zagrozen, ktore si¢ z tym wigzg.

U wszystkich pacjentow, u ktorych rozwinie si¢ inny lub podobny ostry stan krytyczny, nalezy
rozwazy¢ potencjalne korzysci z leczenia lonapegsomatroping w stosunku do potencjalnego ryzyka.

Nowotwor

U pacjentéw z przebyta chorobg nowotworowa nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe nawrotu.

Pacjenci z istniejagcymi wezesniej guzami lub GHD wtornym do zmiany wewnatrzczaszkowej powinni
by¢ rutynowo badani pod katem progresji lub nawrotu procesu chorobowego.

W przypadku pacjentow, ktorzy przezyli raka w dziecinstwie zgtaszano zwigkszone ryzyko
wystapienia drugiego nowotworu u pacjentow leczonych hormonem wzrostu po pierwszym
nowotworze. Guzy $rédczaszkowe, zwlaszcza oponiaki, byly najczestsza postacia drugiego
nowotworu zglaszanego u pacjentéw leczonych napromienianiem glowy z powodu pierwszego
nowotworu.

Nadwrazliwos¢

W zwigzku ze stosowaniem lonapegsomatropiny zgtaszano reakcje anafilaktyczne, w tym obrzek
naczynioruchowy.

Nalezy poinformowac pacjentow i opiekundéw o mozliwosci wystapienia tych reakcji, zwlaszcza po
podaniu pierwszej dawki, i w razie wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy niezwlocznie uzyska¢
pomoc medyczna.

Jezeli wystgpi reakcja nadwrazliwosci, nalezy przerwaé stosowanie lonapegsomatropiny (patrz
punkt 4.3).

Lagodne nadci$nienie §rodczaszkowe

W razie cigzkiej lub nawracajacej ataksji, bolu gtowy, zaburzen wzroku, nudnosci i/lub wymiotow
zaleca si¢ wykonanie badania dna oka pod katem obrzegku tarczy nerwu wzrokowego. Jezeli
potwierdzono obrzek tarczy nerwu wzrokowego, nalezy rozwazy¢ diagnostyke tagodnego
$roédczaszkowego nadcisnienia i w razie potrzeby nalezy odstawi¢ leczenie hormonem wzrostu.

W chwili obecnej nie ma wystarczajacych dowodow, aby udzieli¢ konkretnych porad dotyczacych
kontynuacji leczenia hormonem wzrostu u pacjentéw z wyleczonym nadci$nieniem $rédczaszkowym.
W przypadku wznowienia leczenia hormonem wzrostu konieczne jest uwazne monitorowanie
objawow nadci$nienia $rédczaszkowego. Badanie dna oka zalecane jest na poczatku leczenia oraz
okresowo w trakcie leczenia.

Wrazliwos¢ na insuline

Hormon wzrostu moze zmniejsza¢ wrazliwos$¢ na insuling. W przypadku pacjentéow z cukrzyca po
rozpoczeciu terapii lonapegsomatroping moze by¢ wymagane dostosowanie dawki insuliny. Pacjenci



z cukrzyca, nietolerancja glukozy lub dodatkowymi czynnikami ryzyka cukrzycy powinni by¢ Scisle
monitorowani podczas leczenia lonapegsomatroping (patrz punkt 4.5).

Niedoczynno$¢ kory nadnerczy

Wprowadzenie leczenia hormonem wzrostu moze spowodowa¢ inhibicjg

dehydrogenazy 11B-hydroksysteroidu typu 1 (11BHSD-1) i zmniejszenie st¢zenia kortyzolu

w surowicy. W konsekwencji, wczesniej nierozpoznana osrodkowa (wtérna) niedoczynnosé kory
nadnerczy moze zosta¢ ujawniona i moze by¢ konieczne zastgpienie glukokortykoidow. Ponadto
pacjenci poddawani terapii zastepczej glukokortykoidami z powodu wczesniej rozpoznanej
niedoczynnos$ci kory nadnerczy moga wymagac zwigkszenia dawek podtrzymujacych lub dawek
,,stresowych” po rozpoczeciu leczenia lonapegsomatroping (patrz punkt 4.5).

Czynno$¢ tarczycy

Hormon wzrostu zwigksza pozatarczycowg konwersje T4 do T3, co moze spowodowaé zmniejszenie
stezen T4 w surowicy 1 zwigkszenie stezen T3 w surowicy. Dlatego u wszystkich pacjentow nalezy
prowadzi¢ monitorowanie czynnosci tarczycy. U pacjentow z niedoczynno$cig przysadki leczonych
standardowa terapig zast¢pcza nalezy $cisle monitorowaé potencjalny wptyw leczenia
lonapegsomatroping na czynno$¢ tarczycy (patrz punkty 4.5 oraz 4.8).

Miodziencze ztuszczenie glowy ko$ci udowej i martwica kosci

U pacjentow z zaburzeniami endokrynologicznymi, w tym z GHD, ztuszczenie nasady stawu
biodrowego moze wystgpowac czesciej niz w populacji ogdlnej. Zglaszano wystepowanie martwicy
kos$ci u pacjentow leczonych innymi produktami zawierajagcymi hormon wzrostu. Dzieci

z uporczywym bolem biodra/kolana i/lub utykaniem podczas leczenia lonapegsomatroping nalezy
zbadac¢ klinicznie.

Skolioza

Skolioza moze postepowac u kazdego dziecka podczas szybkiego wzrostu. Poniewaz leczenie
hormonem wzrostu zwigksza tempo wzrostu, w trakcie leczenia nalezy monitorowaé objawy

i progresje¢ kliniczng skoliozy. Jednak nie wykazano, aby leczenie hormonem wzrostu zwigckszato

czestos¢ wystepowania lub nasilenie skoliozy (patrz punkt 4.8).

Zapalenie trzustki

Chociaz rzadko, zapalenie trzustki nalezy rozwazy¢ u dzieci leczonych hormonem wzrostu, u ktoérych
wystapi niewyjasniony bdl jamy brzusznej.

Zespot Pradera-Williego

Lonapegsomatropina nie byta badana u pacjentéw z zespotem Pradera-Williego. Lonapegsomatropina
nie jest wskazana do dlugotrwalego leczenia pacjentéw pediatrycznych, ktorzy nie rosng z powodu
potwierdzonego genetycznie zespotu Pradera-Williego, o ile nie majg rowniez rozpoznanego GHD.
Istniejg doniesienia o nagtych zgonach po rozpoczeciu leczenia hormonem wzrostu u pacjentow

z zespolem Pradera-Williego, u ktérych wystgpowat jeden lub wigcej z nastgpujacych czynnikow
ryzyka: cigzka otylos¢, przebyta niedrozno$¢ gornych drog oddechowych lub bezdech senny lub
niezidentyfikowana infekcja drog oddechowych.

Bialaczka
Bialaczke zgtaszano u niewielkiej liczby pacjentow z GHD, z ktérych niektorzy byli leczeni

somatroping. Nie ma jednak dowodow na to, Ze czgsto$¢ wystepowania biataczki jest zwigkszona
u 0s0b przyjmujacych hormon wzrostu bez czynnikdéw predysponujacych.



Stosowanie z doustna terapia zawierajaca estrogeny

Przyjmowane doustnie estrogeny wplywaja na odpowiedz IGF-1 na hormon wzrostu. Jezeli kobieta
przyjmujaca lonapegsomatroping rozpoczyna doustng terapi¢ zawierajacg estrogeny, dawka
lonapegsomatropiny moze wymagaé zwigkszenia w celu utrzymania stezen IGF-1 w surowicy

w zakresie prawidlowym dla wieku (patrz punkt 4.2). Z drugiej strony, jezeli kobieta przyjmujgca
lonapegsomatroping odstawia doustng terapi¢ zawierajaca estrogeny, dawka lonapegsomatropiny
moze wymagaé zmniejszenia, aby unikng¢ nadmiaru hormonu wzrostu i/lub dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.5).

Przeciwciata

U niektorych pacjentéw obserwowano przeciwciata przeciwko lonapegsomatropinie. Zadne z tych
przeciwcial nie bylo neutralizujgce i nie wystgpowat zaden widoczny wplyw kliniczny. Badanie pod
katem obecnosci przeciwcial nalezy rozwazy¢ u pacjentdw, ktorzy nie odpowiadajg na terapie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie glukokortykoidami

Jednoczesne leczenie glukokortykoidami hamuje pobudzajgce wzrost dziatanie lonapegsomatropiny.
U pacjentéw z niedoborem hormonu adrenokortykotropowego (ang. adrenocorticotropic hormone,
ACTH) nalezy starannie dostosowac terapi¢ zastepcza glukokortykoidami, aby uniknaé
jakiegokolwiek wptywu hamujgcego na wzrost, a u pacjentow leczonych glukokortykoidami nalezy
uwaznie monitorowac wzrost, aby oceni¢ potencjalny wptyw leczenia glukokortykoidami na wzrost.

Hormon wzrostu zmniejsza konwersje kortyzonu do kortyzolu i moze ujawni¢ nieodkryta wczesniej
osrodkowg niedoczynno$¢ kory nadnerczy lub sprawic, ze niskie dawki zastepcze glukokortykoidow

beda nieskuteczne (patrz punkt 4.4).

Produkty metabolizowane przez cytochrom P450

Nie przeprowadzono badan interakcji migdzylekowych z lonapegsomatroping. Dane z badan interakcji
z somatroping przeprowadzonych u dzieci i dorostych z niedoborem hormonu wzrostu oraz zdrowych
me¢zezyzn w podeszlym wieku sugerujg, ze podawanie somatropiny moze zwigkszac¢ klirens
zwigzkow, o ktorych wiadomo, Zze sg metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P450, zwlaszcza
CYP3A i CYP1A2. Klirens zwigzkéw metabolizowanych przez CYP3A4 (np. steroidy plciowe,
kortykosteroidy, leki przeciwdrgawkowe i cyklosporyna) i CYP1A2 (np. teofilina) moze by¢
zwigkszony i moze skutkowaé nizsza ekspozycja na te zwigzki. Znaczenie kliniczne tego zjawiska jest
nieznane.

Insulina i/lub inne $rodki przeciwcukrzycowe

U pacjentéw z cukrzycg wymagajacych terapii produktem medycznym (np. przeciwhiperglikemiczne
produkty lecznicze), dawka insuliny i/lub doustnego przeciwcukrzycowego produktu leczniczego
moze wymagaé dostosowania po rozpoczeciu leczenia lonapegsomatroping (patrz punkt 4.4).

Hormony tarczycy

Poniewaz hormon wzrostu zwigksza pozatarczycowa konwersj¢ T4 do T3, moze by¢ konieczne
dostosowanie terapii zastgpczej hormonem tarczycy (patrz punkt 4.4).

Doustna terapia estrogenowa

U pacjentek leczonych doustng terapig zawierajaca estrogeny do osiggnigcia celu leczenia moze by¢
konieczne zastosowanie wigkszej dawki hormonu wzrostu (patrz punkt 4.2 i 4.4).



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania lonapegsomatropiny u kobiet
w cigzy; w opublikowanych badaniach dotyczacych stosowania krotko dziatajgcej somatropiny

u kobiet w ciazy przez kilka dziesigcioleci nie zidentyfikowano zadnego zwigzanego z lekami ryzyka
wystgpienia cigzkich wad wrodzonych, poronien, ani niekorzystnych skutkéw dla matki lub ptodu.

Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3). Produkt leczniczy Skytrofa nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet

w wieku rozrodczym niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcii.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych obecnosci lonapegsomatropiny w mleku ludzkim lub wptywu na
noworodki/niemowlgta karmione piersig. Poniewaz lonapegsomatropina nie jest wchtaniana po
podaniu doustnym, jest mato prawdopodobne, aby miata niekorzystny wplyw na
noworodki/niemowleta karmione piersig.

Produkt leczniczy Skytrofa moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig w przypadku okreslonego
wskazania.

Plodnosé

Brak danych klinicznych dotyczacych wplywu lonapegsomatropiny na ptodno$¢. Badania na
zwierzetach dotyczace ptodnosci sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Przyjmowanie lonapegsomatropiny nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi w badaniach klinicznych z uzyciem
lonapegsomatropiny byty bol glowy (11,1%), artralgia (4,6%), wtdrna niedoczynnos¢ tarczycy (2,6%)
i reakcje w miejscu wstrzyknigcia (1,6%). Na ogot reakcje te miaty charakter przemijajacy, a ich
nasilenie byto fagodne do umiarkowanego.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Tabela 3 ponizej przedstawia dziatania niepozgdane, ktdre wystapity w trakcie leczenia
lonapegsomatroping. Dziatania niepozgdane uszeregowano wedlug nagtowkow klasyfikacji uktadow
i narzadow MedDRA oraz czgstosci wystepowania, stosujac nastgpujaca terminologie: bardzo czgsto
(= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do

< 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).
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Tabela3  Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych w badaniach klinicznych

Klasyfikacja ukladéw Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
i narzadow
Zaburzenia uktadu Reakcja
immunologicznego anafilaktyczna®
Zaburzenia Wtérna niedoczynno$é Wtérna
endokrynologiczne tarczycy niewydolno$¢ kory
nadnerczy
Zaburzenia uktadu Bdl glowy
Nerwowego
Zaburzenia migSniowo- Artralgia Zwigzane ze
szkieletowe 1 tkanki wzrostem bole
tacznej stawow i skolioza
Zaburzenia uktadu Ginekomastia
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogolne i stany Reakcje w miejscu
w miejscu podania podania®

® Reakcje w miejscu podania obejmujg przekrwienie, atrofie w miejscu podania, bol w miejscu
podania, pokrzywke w miejscu podania i miejscowy obrzek. Reakcje w miejscu podania
obserwowane w przypadku lonapegsomatropiny byly na ogot tagodne i przemijajace.

b Reakcje anafilaktyczne zglaszane w zwigzku ze stosowaniem lonapegsomatropiny obejmowaty
obrzek naczynioruchowy (patrz punkt 4.4).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Immunogennosé

U pacjentdéw moga pojawié si¢ przeciwciata przeciwko lonapegsomatropinie. Odsetek pacjentow

z dodatnim wynikiem testu na wykrywalne przeciwciata wigzace w dowolnym momencie leczenia byt
niski (6,3%) i zaden z pacjentdw nie mial przeciwciat neutralizujacych. Nie zaobserwowano wyraznej
korelacji przeciwcial wigzacych przeciwko lonapegsomatropinie z dziataniami niepozgdanym lub
utratg skutecznosci. W przypadku niewyjasnionego w inny sposob braku odpowiedzi na leczenie
lonapegsomatroping nalezy rozwazy¢ wykonanie testow na obecnos¢ przeciwcial przeciwko
lonapegsomatropinie (patrz punkt 4.4).

Dzialania niepozgdane zwigzane z klasq farmakologiczng hormonu wzrostu

Poza wyzej wymienionymi dziataniami niepozadanymi, te przedstawione ponizej zgltaszano
w przypadku innych produktow zawierajacych hormon wzrostu. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan
niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych (o ile nie wskazano inaczej).

o Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): biataczka (patrz
punkt 4.4).

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

o Zaburzenia uktadu nerwowego: tagodne nadcisnienie srédczaszkowe (patrz punkt 4.4),
parestezja.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: mialgia.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: ginekomastia (czestos$¢: niezbyt czgsto).
Zaburzenia skory i tkanki podskomej: wysypka skorna, pokrzywka i $wiad.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: obrzek obwodowy, obrzgk twarzy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
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wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Ostre przedawkowanie mogtoby doprowadzi¢ poczatkowo do hipoglikemii, a w konsekwencji do
hiperglikemii. Dlugotrwate przedawkowanie mogloby doprowadzi¢ do objawow przedmiotowych
i podmiotowych gigantyzmu.

Leczenie

Leczenie jest objawowe i wspomagajace. Nie ma odtrutki na przedawkowanie somatropiny.
Zaleca si¢ monitorowanie czynnosci tarczycy po przedawkowaniu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony przysadki oraz podwzgoérza i ich analogii, somatropina
i agonisci somatropiny, kod ATC: HO1ACO09.

Mechanizm dzialania

Lonapegsomatropina jest dlugo dziatajacym ,,prolekiem” somatropiny. Lonapegsomatropina zawiera
lek macierzysty, somatroping, ktora jest przejSciowo sprzezona z nos$nikiem glikolu
metoksypolietylenowego (4 x 10 kDa mPEG) poprzez zastrzezony tacznik TransCon. Nosnik ma
dziatanie oslaniajace, ktére minimalizuje wydalanie nerkowe oraz klirens lonapegsomatropiny za
posrednictwem receptora. Po podaniu podskornym, lonapegsomatropina uwalnia w pelni aktywna
somatroping za posrednictwem autoodszczepienia tacznika TransCon. Somatropina

(191 aminokwasdéw) ma taki sam sposob dziatania i dystrybucji jak somatropina przyjmowana
codziennie, ale podawana raz w tygodniu w wstrzyknigciu podskornym.

Somatropina wigze si¢ z dimerycznym receptorem hGH w blonie komérkowej komorek docelowych,
powodujac transdukcje sygnatu i szereg skutkéw farmakodynamicznych. Somatropina ma bezposredni
wplyw na tkanke i metabolizm oraz posredni wplyw, w ktérym posredniczy IGF-1, w tym stymulacje
réznicowania i proliferacji chondrocytow, stymulacj¢ produkcji glukozy w watrobie, synteze biatek

i lipoliz¢. Somatropina stymuluje wzrost kos¢ca u pacjentdow pediatrycznych z GHD jako skutek
oddziatywan na ptytki wzrostowe (nasady) kosci.

Dzialanie farmakodynamiczne

Somatropina uwalniana z lonapegsomatropiny wywotuje odpowiedz IGF-1 liniowg wzglgdem dawki,
ze zmiang dawki 0,02 mg somatropiny/kg, co skutkuje przyblizong zmiang sredniego tygodniowego
odchylenia standardowego (SDS) IGF-1 0 0,17.

W stanie stacjonarnym poziomy SDS IGF-1 osiggnely szczyt okoto 2 dni po podaniu, przy czym
$rednia tygodniowa warto$¢ SDS IGF-1 wystgpita okoto 4,5 dnia po podaniu dawki (Rysunek 1).
Wartosci SDS IGF-1 byly w zakresie prawidlowym dla pacjentow z GHD przez wigkszo$¢ tygodnia,
podobnie jak w przypadku somatropiny przyjmowanej codziennie.
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Rysunek 1 Srednia (£SE) warto$¢ SDS IGF-1 w stanie stacjonarnym u dzieci z GHD po
podaniu raz w tygodniu lonapegsomatropiny 0,24 mg somatropiny/kg/tydzien
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Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo podawanej raz w tygodniu lonapegsomatropiny oceniano w badaniach
klinicznych fazy III, ktore obejmowaty 306 pacjentéw pediatrycznych z GHD.

W 52-tygodniowym, wieloosrodkowym, randomizowanym, otwartym badaniu klinicznym fazy 111
prowadzonym w grupach rownolegtych z kontrolg aktywna, 161 nieleczonych wczesniej pacjentow
pediatrycznych w wieku przedpokwitaniowym z GHD przydzielono losowo do grupy otrzymujace;j
lonapegsomatroping raz w tygodniu (N=105) lub do grupy otrzymujacej lonapegsomatroping raz na
dobe (N=56); w obu przypadkach przy catkowitej dawce dobowej 0,24 mg somatropiny/kg. Pacjenci
byli w wieku od 3,2 do 13,1 lat ze $rednig 8,5 roku. Wigkszos¢ (N = 132 (82%)) uczestnikow byto plci
meskiej. Pacjenci mieli wyj$ciowy $redni wskaznik SDS wzrostu wynoszacy -2,93.
Pierwszorzedowym punktem koncowym skuteczno$ci byto roczne tempo wzrostu (ang. annualised
height velocity, AHV) w 52. tygodniu. Leczenie lonapegsomatroping raz w tygodniu przez

52 tygodnie skutkowato rownowaznym wynikiem AHV w poréwnaniu ze stosowang codziennie
somatroping (Tabela 4). Takze zmiany odchylenia standardowego (SDS) wzrostu (zmiana w stosunku
do warto$ci wyjsciowej) byty wigkszy w przypadku stosowanej raz w tygodniu lonapegsomatropiny
w pordwnaniu ze stosowang raz na dobg somatroping (Tabela 4). Zmiany AHV i1 SDS wzrostu byly
wigksze w przypadku lonapegsomatropiny w poréwnaniu z somatroping od 26. tygodnia do konca
badania w 52. tygodniu.

Sredni (SD) stosunek wieku kostnego do wieku chronologicznego rost podobnie w obu grupach od
warto$ci poczatkowej do 52. tygodnia: od 0,69 (0,16) do 0,75 (0,15) w przypadku lonapegsomatropiny
przyjmowania raz w tygodniu i od 0,70 (0,14) do 0,76 (0,14) w przypadku przyjmowanej codziennie
somatropiny.
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Tabela 4

z GHD (analiza zgodna z zamiarem leczenia)

Wzrost i odpowiedz IGF-1 w 52. tygodniu u nieleczonych wcze$niej pacjentow

Przyjmowana raz Przyjmowana raz na Oszacowanie réznicy
w tygodniu dobe somatropina leczenia
lonapegsomatropina (N=56) (lonapegsomatropina
(N=105) (0,24 mg minus somatropina)
(0,24 mg somatropiny/kg/tydzien)
somatropiny/kg/tydzien)
AHV (cm/rok)?, 11,2 10,3 0,9
$rednia LS (95% (10,7-11,6) (9,7-10,9) (0,2-1,5)
CDh
SDS wzrostu, 1,10 0,96 0,144
zmiana (1,02-1,18) (0,85-1,06) (0,03-0,26)
w stosunku do
wartosci
poczatkowej®,
$rednia LS (95%
CDh
Kategoria SDS
IGF-1¢, %
<0 23,1% 40,7% Nie analizowano
od 0 do +2 69,2% 57,4%
od +2 do +3 7,7% 1,9%
>+3 0 0

* AHV: Szacunki sredniej LS i 95% CI pochodza z modelu ANCOVA, ktéry obejmowat wiek
wyjs$ciowy, szczytowe stezenia hormonu wzrostu (przeksztatcone logarytmicznie) podczas testu
stymulacji, SDS wzrostu wyj$ciowego — $rednia wartos¢ SDS wzrostu rodzica jako wspotzmienne
oraz leczenie i ple¢ jako czynniki. Brakujace dane sg wprowadzone przy uzyciu metody wielokrotne;j

imputacji.

® p=0,0088 (dwustronny) dla przewagi statystycznej

¢ SDS wzrostu, zmiana w stosunku do wartos$ci poczatkowej: Szacunki $redniej LS 1 95% CI pochodza
z modelu ANCOVA, ktoéry obejmowat wiek wyjsciowy, szczytowe stgzenia hormonu wzrostu
(przeksztatcone logarytmicznie) podczas testu stymulacji i SDS wzrostu wyjsciowego jako
wspotzmienne oraz leczenie i pte¢ jako czynniki.

4 p=0,0149 (dwustronny)

¢ Srednie stezenie w tygodniu 52

W otwartej, dodatkowej fazie badania pacjenci, ktorzy kontynuowali leczenie lonapegsomatropina,
wykazywali przyrost warto$ci SDS wzrostu o 1,61 wzgledem wartosci wyjsciowej w tygodniu 104.
U pacjentow, ktorzy zmienili schemat leczenia z przyjmowanej codziennie somatropiny na
lonapegsomatroping w tygodniu 52. obserwowano zwigkszenie wartosci SDS wzrostu o 1,49
wzgledem warto$ci wyjsciowej w tygodniu 104.

Dowody potwierdzajgce

Dowody z dodatkowych badan klinicznych dotyczacych lonapegsomatropiny potwierdzaja
dlugoterminowg skutecznos¢ kliniczng leczenia lonapegsomatroping.

W 26-tygodniowym, prowadzonym w jednej grupie, otwartym badaniu klinicznym oceniajagcym
dziatanie lonapegsomatropiny w dawce 0,24 mg somatropiny/kg/tydzien u 146 pacjentow
pediatrycznych z GHD w wieku od 1 do 17 lat, z ktérych 143 bylo wezeséniej leczonych somatroping
podawang codziennie przez srednio (SD) 1,1 (0,7) roku, $rednie (SD) roczne tempo wzrostu wyniosto
9 (2,7) cm/rok, a $rednia (SD) zmiana wskaznika SDS wzrostu wzgledem wartosci poczatkowej
wyniosta 0,28 (0,25). Preferencje pacjentdw i opiekundéw oceniano w tygodniu 13. 84% pacjentow

1 90% opiekunow wolato przyjmowanie lonapegsomatropiny raz w tygodniu w porownaniu do
wczesniejszego, codziennego przyjmowania somatropiny.
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Tabela5  Srednie wartosci SDS IGF-1 na poczatku leczenia i w 26. tygodniu u wezesniej
leczonych pacjentéw pediatrycznych z GHD (analiza zgodna z zamiarem leczenia)

Wartos$¢ poczatkowa Tydzien 26
Srednia kategoria SDS (N=143) (N=139)
IGF-1 n (%) n (%)
<0 37 (25,9) 13 (9,4)
od 0 do +2 74 (51,7) 71 (51,1)
od +2 do +3 27 (18,9) 33(23,7)
>+3 5(3,5) 22 (15,8)

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke po podaniu lonapegsomatropiny oceniono po podaniu pojedynczej dawki facznie

73 zdrowym osobom dorostym w 2 badaniach. Dodatkowo farmakokinetyke u dzieci z GHD oceniano
na podstawie intensywnie pobieranych probek w tygodniu 13 u 11 uczestnikow i rzadko pobieranych
probek u 109 pacjentow w 2 badaniach. Tabela 6 zawiera dane demograficzne pacjentow
uwzglednionych w ocenie farmakokinetyki lonapegsomatropiny.

Tabela 6 Dane demograficzne uczestnikdéw w ocenie farmakokinetyki lonapegsomatropiny

Zdrowe osoby Dzieci z GHD
Kategoria dorosle
N 73 109
Mezczyzni / kobiety 55/19 87/22
Indianie amerykanscy lub rdzenni
mieszkancy Alaski 0 0
Azjaci 10 1
Czarni lub Afroamerykanie 13 2
Rdzenni Hawajczycy lub mieszkancy
innych Wysp Pacyfiku 0 0
Biali 49 104 (11 w przypadku ktorych pobrano
wiele probek farmakokinetycznych)
Inni/wiele 1 2
Amerykanie pochodzenia
latynoamerykanskiego i Latynosi 23 5
Osoby pochodzenia innego niz
Amerykanie pochodzenia
latynoamerykanskiego i Latynosi 50 104

Wchianianie

Po podaniu dawki podskoérnie, lonapegsomatropina uwalnia somatroping w kontrolowany sposob,
ktory podlega kinetyce pierwszego rzedu.

U pacjentow pediatrycznych z GHD po podskornym podaniu lonapegsomatropiny w dawce 0,24 mg
somatropiny/kg/tydzien obserwowana srednia (CV%) maksymalnego st¢zenia w surowicy w stanie
stacjonarnym (Cmax) lonapegsomatropiny wynosita 1 230 (86,3) ng somatropiny/mL przy medianie
Tmax 25 godzin, a w przypadku uwalnianej somatropiny warto$¢ Cmax wynosita 15,2 (83,4) ng/mL

z mediang czasu do osiggnigcia wartosci Cinax Wynoszaca 12 godzin. Srednia (CV%) ekspozycja na
somatroping w tygodniowym odstgpie migdzy dawkami (pole pod krzywa)

wynosita 500 (83,8) h*ng/mL. Nie zaobserwowano kumulacji lonapegsomatropiny lub somatropiny
po wielokrotnym podaniu dawki.

U pacjentow pediatrycznych z GHD wstrzyknigcia wykonywano rotacyjnie w brzuch, posladek i udo.
Nie zaobserwowano wyraznego zwiazku miejsca podania z ekspozycja na somatroping.
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Nie badano bezwzglednej dostepnosci biologicznej lonapegsomatropiny po podskornym podaniu
dawki.

Dystrybucja
U pacjentow pediatrycznych z GHD $rednia (CV%) pozorna objetos¢ dystrybucji lonapegsomatropiny
w stanie stacjonarnym po podaniu podskornym 0,24 mg somatropiny/kg/tydzien wynosita

0,13 (109) I/kg. Oczekuje sig, ze somatropina uwalniana z lonapegsomatropiny ma podobng objgtos$¢
dystrybucji jak endogenny hormon wzrostu.

Eliminacja
Metabolizm
Metabolizm somatropiny obejmuje katabolizm biatek w watrobie oraz nerkach.

Wydalanie

U pacjentow pediatrycznych z GHD, $redni (CV%) pozorny klirens lonapegsomatropiny w stanie
stacjonarnym po podaniu podskérnym 0,24 mg somatropiny/kg/tydzien wynosit 3,2 (67) mL/h/kg ze
srednim (£SD) obserwowanym okresem pottrwania wynoszacym 30,7 (+ 12,7) godziny. Pozorny
okres pottrwania somatropiny uwalnianej z lonapegsomatropiny wynosit okoto 25 godzin.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Nie przeprowadzono wiasciwych dla plci badan farmakokinetycznych lonapegsomatropiny. Dostepne
pisSmiennictwo wskazuje, ze farmakokinetyka somatropiny jest podobna u mezczyzn i kobiet.

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej wiek, pte¢, rasa/pochodzenie etniczne oraz masa
ciata nie majg klinicznie istotnego wplywu na farmakokinetyke.

Nie przeprowadzono badan z uzyciem lonapegsomatropiny u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek lub watroby (patrz punkt 4.2). U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby i nerek
zaobserwowano zmniejszenie klirensu somatropiny po codziennym podawaniu somatropiny.
Kliniczne znaczenie tego spadku nie jest znane. Oczekuje si¢, ze farmakokinetyka no§nika mPEG
lonapegsomatropiny zalezy od czynnoS$ci nerek, ale nie zostala oceniona u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Lonapegsomatropina nie byta badana u pacjentéw ponizej 6 miesigca zycia (patrz punkt 4.2).
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z farmakologii bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i rakotworczosci nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

Badania dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje przeprowadzone na szczurach i ocena
histopatologiczna narzadow rozrodczych matp, ktérym podawano podskérnie lonapegsomatropine
w dawkach do 20-krotnosci dawki klinicznej 0,24 mg somatropiny/kg/tydzien, nie wywotywaty
niepozadanego wptywu na plodno$¢ samcow i samic ani na narzady rozrodcze. Ze wzglgdu na
tworzenie przeciwciat ostabiajace ekspozycje u szczurdw, nie mozna wyciagna¢ jednoznacznych
wnioskow w odniesieniu do wptywu na ptodnos¢ cztowieka.

U szczurow, ktérym podano podskornie lonapegsomatroping w dawkach do 13-krotnosci dawki
klinicznej 0,24 mg somatropiny/kg/tydzien, nie wystapity dzialania toksyczne na rozwoj embrionalny
lub plodowy. Ze wzgledu na sporadyczng ekspozycje nie mozna wyciagna¢ jednoznacznych
wnioskow w odniesieniu do badania rozwoju zarodkowo-ptodowego u szczurdw.
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Badanie dotyczace wplywu toksycznosci na rozwoj zarodkowo-ptodowy u krolikow wykazaty
nieprawidlowos$ci ptodu i Smiertelno$¢ zarodka-ptodu przy odpowiednio 1,5-krotnej i 6-krotnej dawce
klinicznej 0,24 mg somatropiny/kg/tydzien, i co moze by¢ spowodowane toksycznoscig wobec matki.
Znaczenie kliniczne tych wynikéw jest niepewne.

W badaniu dotyczacym rozwoju przed- i pourodzeniowego u szczurow nie stwierdzono
niekorzystnego wptywu na ci¢zarng/karmiaca samice ani na rozwdj zarodka i potomstwa po narazeniu
samicy od implantacji do odstawienia od piersi na dawki podskérne podobnego strukturalnie,
przej$ciowo pegylowanego proleku somatropiny do 13-krotno$¢ dawki klinicznej 0,24 mg
somatropiny/kg/tydzien.

Ekspozycja na mPEG

Przy okoto 10-krotnej ekspozycji u ludzi na sktadnik mPEG lonapegsomatropiny, w komorkach
nablonka splotu naczyniowkowego (ang. choroid plexus, CP) malp cynomolgus po roku ekspozycji
dochodzi do wakuolizacji. Przy okoto 34-krotnej ekspozycji u ludzi na mPEG, w komorkach nabtonka
splotu naczyniéwkowego matp zaobserwowano niewielki wzrost liczby zwierzat z wakuolami.
Wakuolizacja nie byta zwigzana z niekorzystnymi zmianami morfologicznymi ani objawami
klinicznymi. Wakuolizacja komorek jest uwazana za reakcje adaptacyjng. Dlatego nie jest ona
uwazana za mozliwe dziatanie niepozadane u ludzi w przypadku dawki terapeutyczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek

Kwas bursztynowy

Trehaloza dwuwodna
Trometamol

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3  OKres waznoSci

Nieotwarty

5 lat pod warunkiem przechowywania w lodowce (2—8 °C).

Alternatywnie produkt leczniczy Skytrofa moze by¢ przechowywany w temperaturze < 30 °C przez
okres do 6 miesiecy. W ciggu 6 miesiecy produkt leczniczy mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (2—

8 °C).

Zapisa¢ na pudetku date pierwszego wyjecia produktu leczniczego z lodowki. Wyrzuci¢ produkt
leczniczy po uptywie 6 miesiecy.
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Po rekonstytucji

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ uzytkowa zostata wykazana dla produktu rekonstytuowanego
przechowywanego przez 4 godziny w temperaturze < 30 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien zosta¢ zuzyty niezwlocznie po
rekonstytucji. Jezeli nie jest zuzyty od razu, za czasy i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik i nie powinien on przekracza¢ 4 godzin w temperaturze < 30°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2—8 °C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Alternatywne warunki przechowywania w temperaturze < 30°C, patrz punkt 6.3.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Szklany wktad (szkto typu I) z dwoma komorami oddzielonymi gumowym korkiem (bromobutyl).
Wkiad jest zamknigty gumowym korkiem (bromobutyl) z jednej strony i gumowym krazkiem
zamykajacym (bromobutyl) z drugiej strony. Wktad montowany jest w plastikowym adapterze
iglowym.

Kazde opakowanie zawiera 4 jednorazowego uzytku dwukomorowe wklady zapakowane

w pojedyncze blistry oraz 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan 0,25 mm x 4 mm (31G x 5/32”).
Kazdy wktad dwukomorowy ma specjalng etykiete z przypisanymi dwukolorowymi tasmami
kodujacymi, ktore sg uzywane wylacznie przez automatyczny wstrzykiwacz Skytrofa Auto-Injector do
wyboru prawidlowych ustawien rekonstytucji. Kolory mocy sg wskazane na pudetku oraz folii blistra

i nalezy je wykorzystywac do rozrézniania poszczegolnych mocy.

Skytrofa 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 3 mg somatropiny w postaci proszku w pierwszej komorze
10,279 mL rozpuszczalnika w drugiej komorze. Dwukolorowa etykieta wktadu (dot/gora) jest
z6Mta/zielona. Kolor mocy na pudetku i blistrze to jasnomorelowy.

Skytrofa 3.6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 3,6 mg somatropiny w postaci proszku w pierwszej komorze
10,329 mL rozpuszczalnika w drugiej komorze. Dwukolorowa etykieta wktadu (dot/gora) jest
z6lta/zielononiebieska. Kolor mocy na pudetku i blistrze to zielononiebieski.

Skytrofa 4.3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wkiad zawiera 4,3 mg somatropiny w postaci proszku w pierwszej komorze
1 0,388 mL rozpuszczalnika w drugiej komorze. Dwukolorowa etykieta wktadu (dot/gora) jest
zo6Mta/rozowa. Kolor mocy na pudetku i blistrze to ciemnoszary.

Skytrofa 5.2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 5,2 mg somatropiny w postaci proszku w pierwszej komorze
1 0,464 mL rozpuszczalnika w drugiej komorze. Dwukolorowa etykieta wktadu (dot/gora) jest
zielona/r6zowa. Kolor mocy na pudetku i blistrze to zoity.
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Skytrofa 6.3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wklad zawiera 6,3 mg somatropiny w postaci proszku w pierwszej komorze
10,285 mL rozpuszczalnika w drugiej komorze. Dwukolorowa etykieta wktadu (dot/gora) jest
zielononiebieska/zotta. Kolor mocy na pudetku i blistrze to pomaranczowy.

Skytrofa 7.6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 7,6 mg somatropiny w postaci proszku w pierwszej komorze
1 0,338 mL rozpuszczalnika w drugiej komorze. Dwukolorowa etykieta wktadu (dot/gora) jest
zielononiebieska/r6zowa. Kolor mocy na pudetku i blistrze to ciemnofioletowy.

Skytrofa 9.1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 9,1 mg somatropiny w postaci proszku w pierwszej komorze
i 0,4 mL rozpuszczalnika w drugiej komorze. Dwukolorowa etykieta wktadu (dot/gora) jest
r6zowa/zotta. Kolor mocy na pudetku i blistrze to ztotobrazowy.

Skytrofa 11 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 11 mg somatropiny w postaci proszku w pierwszej komorze
1 0,479 mL rozpuszczalnika w drugiej komorze. Dwukolorowa etykieta wktadu (dot/gora) jest
r6zowa/zielona. Kolor mocy na pudetku i blistrze to ciemnoniebieski.

Skytrofa 13.3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 13,3 mg somatropiny w postaci proszku w pierwszej komorze
10,574 mL rozpuszczalnika w drugiej komorze. Dwukolorowa etykieta wktadu (dot/gora) jest
r6zowa/zielononiebieska. Kolor mocy na pudelku i blistrze to czerwony.

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

Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania

W przypadku magazynowania w lodéwce przed uzyciem przechowywac w temperaturze pokojowe;j
przez 15 minut.

Kazdy dwukomorowy wktad produktu leczniczego Skytrofa zawierajacy proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest przeznaczony wyltacznie do jednorazowego uzytku i moze
by¢ uzywany wylacznie z dostarczonymi igtami do wstrzykiwan i automatycznym wstrzykiwaczem
Skytrofa Auto-Injector. Automatyczny wstrzykiwacz Skytrofa Auto-Injector nie jest dotgczony do
niniejszego opakowania. Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan musi by¢
rekonstytuowany przy uzyciu dolaczonego rozpuszczalnika za pomocg automatycznego
wstrzykiwacza Skytrofa Auto-Injector po przymocowaniu iglty do dwukomorowego wktadu.

Rekonstytuowany roztwor powinien by¢ bezbarwny i przezroczysty do opalizujacego oraz
pozbawiony lub praktycznie wolny od widocznych czastek. Roztwor moze okazjonalnie zawieraé

pecherzyki powietrza. Jezeli roztwor zawiera czastki stale, nie wolno go wstrzykiwac.

Po rekonstytucji produkt leczniczy Skytrofa jest podawany podskoérnie (dawkowany automatycznie)
przez automatyczny wstrzykiwacz Skytrofa Auto-Injector.

Produkt leczniczy Skytrofa jest dozowany jako petna pojedyncza dawka (calkowite uzycie).
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Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcj¢ uzycia dotyczgcg przygotowania produktu leczniczego
Skytrofa znajdujacg si¢ na koncu ulotki dotagczonej do opakowania oraz instrukcj¢ uzycia dotaczong
do automatycznego wstrzykiwacza Skytrofa Auto-Injector.

Utylizacja

Pacjentowi nalezy zaleci¢ wyrzucenie wktadu i igly do wstrzykiwan po kazdym wstrzyknieciu.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 stycznia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA (WYTWORCY) BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
(BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA (WYTWORCY) BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
(BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy (wytworcdw) biologicznej substanciji czynnej (biologicznych substancii

czynnych)

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Wielka Brytania

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Szwajcaria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego (wytworcow odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 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 report,
PSUR)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.
D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO

I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

22



na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore 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.

ANEKS I1I

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

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
lonapegsomatropina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 3 mg somatropiny rownowazne 8,6 mg lonapegsomatropiny
10,279 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny
wynosi 11 mg/mL

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4 jednorazowe wklady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Podanie podskorne

Wstrzyknigcie raz w tygodniu

Do stosowania wylacznie z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po rekonstytucji, uzy¢ w ciagu 4 godzin
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazaé
Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 30 °C przez okres do 6 miesigcy. W ciggu 6 miesigcy ten
lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (od 2 °C do 8 °C).

Data pierwszego wyjecia z lodowki: . Wyrzuci¢ po 6 miesigcach

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(io
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1607/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skytrofa 3 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
lonapegsomatropina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

ZATRZYMAC SIE TUTAJ
Nie usuwac tej czesci odrywanego papieru
Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA DWUKOMOROWEGO WKLADU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Skytrofa 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lonapegsomatropina
SC

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 3,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 3,6 mg somatropiny rownowazne 10,3 mg lonapegsomatropiny
1 0,329 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny
wynosi 11 mg/mL

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4 jednorazowe wklady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Podanie podskorne

Wstrzyknigcie raz w tygodniu

Do stosowania wylacznie z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po rekonstytucji, uzy¢ w ciagu 4 godzin
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazaé
Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 30 °C przez okres do 6 miesigcy. W ciggu 6 miesigcy ten
lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (od 2°C do 8°C)

Data pierwszego wyjecia z lodowki: . Wyrzuci¢ po 6 miesigcach

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(io
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1607/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skytrofa 3,6 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

32



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 3,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

ZATRZYMAC SIE TUTAJ
Nie usuwac tej czesci odrywanego papieru
Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA DWUKOMOROWEGO WKLADU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Skytrofa 3,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lonapegsomatropina
SC

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 4,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 4,3 mg somatropiny rownowazne 12,3 mg lonapegsomatropiny
1 0,388 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny
wynosi 11 mg/mL

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4 jednorazowe wklady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Podanie podskorne

Wstrzyknigcie raz w tygodniu

Do stosowania wylacznie z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po rekonstytucji, uzy¢ w ciagu 4 godzin
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazaé
Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 30 °C przez okres do 6 miesigcy. W ciggu 6 miesigcy ten
lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (od 2°C do 8°C)

Data pierwszego wyjecia z lodowki: . Wyrzuci¢ po 6 miesigcach

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(io
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1607/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skytrofa 4,3 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

36



‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 4,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

ZATRZYMAC SIE TUTAJ
Nie usuwac tej czesci odrywanego papieru
Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA DWUKOMOROWEGO WKLADU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Skytrofa 4,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lonapegsomatropina
SC

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII >

Lot

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

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 5,2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 5,2 mg somatropiny rownowazne 14,8 mg lonapegsomatropiny
1 0,464 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny
wynosi 11 mg/mL

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4 jednorazowe wklady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Podanie podskorne

Wstrzyknigcie raz w tygodniu

Do stosowania wylacznie z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po rekonstytucji, uzy¢ w ciagu 4 godzin
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazaé
Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 30 °C przez okres do 6 miesigcy. W ciggu 6 miesigcy ten
lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (od 2°C do 8°C)

Data pierwszego wyjecia z lodowki: . Wyrzuci¢ po 6 miesigcach

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(io
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1607/004

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skytrofa 5,2 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 5,2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

ZATRZYMAC SIE TUTAJ
Nie usuwac tej czesci odrywanego papieru
Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA DWUKOMOROWEGO WKLADU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Skytrofa 5,2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lonapegsomatropina
SC

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 6,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 6,3 mg somatropiny rownowazne 18 mg lonapegsomatropiny
1 0,285 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny
wynosi 22 mg/mL

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4 jednorazowe wklady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Podanie podskorne

Wstrzyknigcie raz w tygodniu

Do stosowania wylacznie z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po rekonstytucji, uzy¢ w ciagu 4 godzin
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazaé
Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 30 °C przez okres do 6 miesigcy. W ciggu 6 miesigcy ten
lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (od 2°C do 8°C)

Data pierwszego wyjecia z lodowki: . Wyrzuci¢ po 6 miesigcach

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(io
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1607/005

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skytrofa 6,3 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 6,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

ZATRZYMAC SIE TUTAJ
Nie usuwac tej czesci odrywanego papieru
Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA DWUKOMOROWEGO WKLADU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Skytrofa 6,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lonapegsomatropina
SC

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 7,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 7,6 mg somatropiny rownowazne 21,7 mg lonapegsomatropiny
1 0,338 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny
wynosi 22 mg/mL

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4 jednorazowe wklady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Podanie podskorne

Wstrzyknigcie raz w tygodniu

Do stosowania wylacznie z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po rekonstytucji, uzy¢ w ciagu 4 godzin
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazaé
Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 30 °C przez okres do 6 miesigcy. W ciggu 6 miesigcy ten
lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (od 2°C do 8°C)

Data pierwszego wyjecia z lodowki: . Wyrzuci¢ po 6 miesigcach

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(io
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1607/006

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skytrofa 7,6 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 7,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

ZATRZYMAC SIE TUTAJ
Nie usuwac tej czesci odrywanego papieru
Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA DWUKOMOROWEGO WKLADU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Skytrofa 7,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
lonapegsomatropina
SC

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 9,1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 9,1 mg somatropiny rownowazne 25,9 mg lonapegsomatropiny
1 0,4 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji st¢zenie w oparciu o biatko somatropiny wynosi 22 mg/mL

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4 jednorazowe wklady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Podanie podskorne

Wstrzyknigcie raz w tygodniu

Do stosowania wylacznie z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Po rekonstytucji, uzy¢ w ciagu 4 godzin

55



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamrazaé
Mozna przechowywa¢ w temperaturze do 30 °C przez okres do 6 miesigcy. W ciggu 6 miesi¢cy ten
lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (od 2°C do 8°C)

Data pierwszego wyjecia z lodowki: . Wyrzuci¢ po 6 miesigcach

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1607/007

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skytrofa 9,1 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 9,1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie
lonapegsomatropina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

ZATRZYMAC SIE TUTAJ
Nie usuwac tej czesci odrywanego papieru
Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA DWUKOMOROWEGO WKLADU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Skytrofa 9,1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Lonapegsomatropina
SC

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 11 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
lonapegsomatropina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy dwukomorowy wklad zawiera 11 mg somatropiny rownowazne 31,4 mg lonapegsomatropiny
1 0,479 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny
wynosi 22 mg/mL

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4 jednorazowe wklady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Podanie podskorne

Wstrzyknigcie raz w tygodniu

Do stosowania wylacznie z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po rekonstytucji, uzy¢ w ciagu 4 godzin
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazaé
Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 30 °C przez okres do 6 miesigcy. W ciggu 6 miesigcy ten
lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (od 2°C do 8°C)

Data pierwszego wyjecia z lodowki: . Wyrzuci¢ po 6 miesigcach

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(io
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1607/008

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skytrofa 11 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 11 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
lonapegsomatropina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

ZATRZYMAC SIE TUTAJ
Nie usuwac tej czesci odrywanego papieru
Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA DWUKOMOROWEGO WKLADU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Skytrofa 11 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Lonapegsomatropina
SC

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 13,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
lonapegsomatropina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 13,3 mg somatropiny rownowazne 37,9 mg lonapegsomatropiny
1 0,574 mL rozpuszczalnika. Po rekonstytucji stezenie w oparciu o biatko somatropiny
wynosi 22 mg/mL

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
4 jednorazowe wklady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan

5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

Podanie podskorne

Wstrzyknigcie raz w tygodniu

Do stosowania wylacznie z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Po rekonstytucji, uzy¢ w ciagu 4 godzin
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazaé
Mozna przechowywac¢ w temperaturze do 30 °C przez okres do 6 miesigcy. W ciggu 6 miesigcy ten
lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (od 2°C do 8°C)

Data pierwszego wyjecia z lodowki: . Wyrzuci¢ po 6 miesigcach

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(io
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1607/009

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Skytrofa 13,3 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA BLISTRA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skytrofa 13,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
lonapegsomatropina

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE

ZATRZYMAC SIE TUTAJ
Nie usuwac tej czesci odrywanego papieru
Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA DWUKOMOROWEGO WKLADU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Skytrofa 13,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Lonapegsomatropina
SC

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Skytrofa 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wkladzie
Skytrofa 3,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we
wkladzie
Skytrofa 4,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we
wkladzie
Skytrofa 5,2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we
wkladzie
Skytrofa 6,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we
wkladzie
Skytrofa 7,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we
wkladzie
Skytrofa 9,1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we
wkladzie
Skytrofa 11 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we
wkladzie
Skytrofa 13,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we
wkladzie
lonapegsomatropina

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

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

informacje wazne dla pacjenta lub jego dziecka.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Skytrofa i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem Skytrofa przez pacjenta lub jego dziecko
Jak stosowac Skytrofa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Skytrofa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAN

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

Skytrofa to lek, ktory zawiera substancj¢ czynng lonapegsomatroping. Jest to substancja, ktora
organizm przeksztatca do somatropiny, zwanej rowniez ludzkim hormonem wzrostu (ang. human
growth hormone, hGH). Somatropina jest niezb¢dna do wzrostu ko$ci 1 migéni oraz pomaga
organizmowi w wytwarzaniu prawidlowej ilosci ttuszczu i tkanki mig$niowe;.

Skytrofa jest stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do 18 lat, ktore nie rosna,
poniewaz ich organizm nie wytwarza hormonu wzrostu lub nie produkuje go w wystarczajacej ilosci.
Lekarze nazywaja to niedoborem hormonu wzrostu (ang. growth hormone deficiency, GHD). Po
wstrzyknigciu, Skytrofa jest powoli przeksztatcany do somatropiny, dostarczajac brakujgcy hormon
wzrostu.
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2.

Informacje wazne przed zastosowaniem Skytrofa przez pacjenta lub jego dziecko

Kiedy nie stosowa¢ Skytrofa

Jesli pacjent ma uczulenie na lonapegsomatroping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

Jezeli pacjent ma guza (raka), ktory ro$nie. Przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym Skytrofa nalezy ukonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe i guzy muszg by¢
nieaktywne

Jezeli pacjent niedawno przeszedl operacj¢ na otwartym sercu, operacj¢ jamy brzusznej,
doswiadczyt urazu wielokrotnego lub ostrej niewydolnosci oddechowe;j

Jezeli lekarz powiedziat, Ze cze$ci koSci pacjenta, ktore rosng i zwigkszajg wzrost (plytki
wzrostowe 1 nasady kosci) zamknety si¢ i przestaty rosngé

Jezeli dotyczy to pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczgciem leczenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Skytrofa nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka. Szczegoblnie istotne jest porozmawianie o wszelkich kwestiach wymienionych ponize;j:

Jezeli pacjent wcze$niej mial guz wewnatrzezaszkowy, lekarz bedzie regularnie badal pacjenta
w trakcie leczenia pod katem nawrotow guza lub dowolnego innego raka.

Jezeli u pacjenta wystapit silny bél glowy, zaburzenia widzenia, wymioty lub niezdolno$¢
koordynacji mimowolnych ruchéw miesni (ataksja), zwlaszcza w pierwszych tygodniach
leczenia, nalezy o tym od razu powiedzie¢ lekarzowi. Mogg to by¢ objawy podwyzszonego
ci$nienia w czaszce (cisnienia §rodczaszkowego). Patrz punkt 4 ,, Mozliwe dziatania
niepozadane”.

Jezeli pacjent ma cukrzyce, wysokie stezenie cukru we krwi (nietolerancj¢ glukozy) lub
dodatkowe czynniki ryzyka cukrzycy, moze by¢ wymagane regularne sprawdzanie stezenia
cukru we krwi oraz dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego.

Jezeli pacjent jest leczony z powodu niewydolno$ci nadnerczy za pomoca kortykosteroidow,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem, poniewaz dawka steroidow moze wymagac dostosowania.
Jezeli pacjent jest leczony hormonami tarczycy lub musi rozpoczaé terapi¢ hormonami
tarczycy, lekarz bgdzie regularnie badat czynnos$¢ tarczycy i moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki.

Jezeli pacjent odczuwa utrzymujacy si¢ bol stawu biodrowego lub kolanowego podczas
chodzenia lub jezeli zaczyna utyka¢ w trakcie leczenia hormonem wzrostu, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy schorzenia, ktore atakuje ko§¢ udowa w miejscu gdzie
wchodzi do stawu biodrowego (mtodziencze ztuszczenie gtowy kosci udowe;j), 1 ktora
wystepuje czesciej u dzieci leczonych hormonem wzrostu. Takie objawy mogg rdwniez zostac
wywotane utratg tkanki kostnej z uwagi na jej niedostateczne ukrwienie (martwica kosci), co
zglaszano u pacjentow leczonych innymi lekami zawierajgcymi hormon wzrostu. W przypadku
utrzymujgcego si¢ bolu ktoregokolwiek ze stawow nalezy powiadomi¢ lekarza.

Jezeli pacjent zauwazy boczne skrzywienie kregostupa (skolioza), bedzie wymagat czestych
kontroli przez lekarza.

Jezeli u pacjenta wystapi bél brzucha, ktéry nasila si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Lekarz moze wykona¢ badanie pod katem zapalenia trzustki, czyli stan zapalny narzadu
zwanego trzustka. Patrz punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane”.

Jezeli u pacjenta wystapig objawy przedmiotowe i podmiotowe naglej ciezkiej reakcji
alergicznej (np. trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy, ust lub jezyka, szybkie bicie serca,
pokrzywka, wysypka, goragczka) nalezy niezwlocznie uzyska¢ pomoc medyczna.

Jezeli u pacjenta wystepuje zespol Pradera-Williego, nie powinien by¢ leczony lekiem
Skytrofa, chyba, ze ma rowniez GHD. Lek Skytrofa nie byt badany u 0s6b z zespotem
Pradera-Williego i dlatego jego skutecznos¢ w leczeniu tego schorzenia jest nieznana.
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o U niewielkiej liczby pacjentow, u ktdrych zastosowano terapi¢ zastgpcza hormonem wzrostu,
wystapit rodzaj raka krwi i szpiku kostnego (biataczka). Jednak nie udowodniono, ze leczenie
hormonem wzrostu spowodowato raka.

. Jezeli u pacjenta wystepuja powiklania w nastepstwie przebytej operacji na otwartym sercu,
operacji jamy brzusznej, ciezki wypadek (uraz) lub estra choroba krytyczna, taka jak ostra
niewydolno$¢ oddechowa.

o Jezeli pacjentka stosuje doustna antykoncepcje lub hormonalna terapie zastepcza
estrogenami, dawka leku Skytrofa moze wymaga¢ zwigkszenia. Jezeli pacjent lub jego dziecko
przestanie przyjmowac doustnie estrogen, dawka leku Skytrofa moze wymaga¢ zmniejszenia.

Skytrofa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat
ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

o Insulina lub dowolne inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy

o Leczenie hormonami tarczycy, takie jak lewotyroksyna

o Tabletki zawierajace estrogen, w tym tabletki do estrogenowej terapii zastepczej lub do
antykoncepcji

o Steroidy lub syntetyczne hormony nadnerczy (kortykosteroidy lub glukokortykosteroidy)

o Leki stosowane w leczeniu epilepsji lub drgawek — leki przeciwdrgawkowe, takie jak
karbamazepina

. Cyklosporyna (lek immunosupresyjny) — lek stosowany do thumienia uktadu odpornosciowego

. Teofilina — lek stosowany w leczeniu astmy i innych przewlektych chordb ptuc

Moze by¢ konieczne dostosowanie przez lekarza dawki tych lekéw lub dawki leku Skytrofa.
Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, nie powinna stosowac leku Skytrofa, o ile rownolegle nie stosuje
niezawodnej metody antykoncepcji. Brak danych dotyczacych stosowania leku Skytrofa u kobiet

w cigzy. Lek Skytrofa nie moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Jest to spowodowane tym, ze nie
wiadomo, czy moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna porozmawia¢ z lekarzem. Jezeli pacjentka
zajdzie w cigz¢ w trakcie leczenia, powinna natychmiast porozmawia¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek Skytrofa moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Jednak poniewaz
lonapegsomatropina nie jest wchlaniana po podaniu doustnym, jest mato prawdopodobne, aby
niekorzystnie wplywala na niemowle karmione piersig. Jezeli pacjentka karmi piersig lub zamierza
karmi¢ piersia, przed uzyciem leku Skytrofa nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Lek Skytrofa moze by¢
stosowany podczas karmienia piersig w przypadku okreslonego wskazania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Skytrofa nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.
3. Jak stosowaé Skytrofa

Niniejszy lek bedzie przepisywany jedynie przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
hormonem wzrostu i ktory potwierdzit diagnozg pacjenta.

73



Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza. Lekarz pokaze, w jaki sposob stosowac lek Skytrofa.

Lek Skytrofa jest podawany jako zastrzyk pod skore (wstrzyknigcie podskdrne). Oznacza to, ze jest
wstrzykiwany krotka iglg do tkanki ttuszczowej pod skore brzucha, posladka lub uda. Wazne jest, aby
co tydzien zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, aby unikna¢ uszkodzenia skory. Lekarz lub pielegniarka
poda whasciwg dawke i pokaze, jak wykona¢ zastrzyk na poczatku leczenia.

Zalecana dawka

Lekarz obliczy dawke leku Skytrofa na podstawie masy ciata pacjenta w kilogramach. Poniewaz
lonapegsomatropina jest przeksztatcana w organizmie do somatropiny, dawki leku Skytrofa sg opisane
w odniesieniu do ilo$ci wytwarzanej somatropiny. Zalecana dawka leku Skytrofa to 0,24 mg
somatropiny na kilogram masy ciata, podawana raz w tygodniu.

W przypadku zmiany terapii z przyjmowanej codziennie somatropiny na przyjmowany raz w tygodniu
lek Skytrofa, lekarz zaleci, aby odczeka¢ co najmniej 8 godzin migdzy ostatnig dawka przyjmowane;j
raz na dobe¢ somatropiny i pierwszg dawka leku Skytrofa. Zalecana dawka moze by¢ zmniejszona
zgodnie z poprzednig przyjmowang codziennie dawka somatropiny.

Kiedy stosowac¢ lek Skytrofa
Lek Skytrofa nalezy wstrzykiwac raz w tygodniu, tego samego dnia kazdego tygodnia, o dowolnej
porze dnia.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien cotygodniowego wstrzyknigcia. Lek Skytrofa mozna podawaé
2 dni przed lub 2 dni po zaplanowanym dniu dawkowania. Od ostatniego wstrzyknigcia w dniu
wedtug starego harmonogramu do pierwszej dawki w dniu wedlug nowego harmonogramu powinno
uplyna¢ co najmniej 5 dni. Po wybraniu nowego dnia podawania dawki, nalezy kontynuowac
podawanie sobie zastrzykdéw tego dnia kazdego tygodnia. W razie watpliwosci jak to zrobi¢, nalezy
zapytac o to lekarza.

Przygotowanie i podanie
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku, nalezy przeczytac ,,Instrukcje¢ uzycia” na koncu niniejszej
ulotki.

Lek Skytrofa jest dostarczany w dwukomorowym wkladzie zawierajacym zaréwno lek (proszek) jak

i rozpuszczalnik (ciecz). Nalezy go stosowac przy uzyciu dostarczonych igiet. Do podania zastrzykow
potrzebny bedzie rowniez automatyczny wstrzykiwacz Skytrofa Auto-Injector. Automatyczny
wstrzykiwacz Skytrofa Auto-Injector jest dostarczany oddzielnie.

Proszek i rozpuszczalnik zostang zmieszane razem w celu przygotowania roztworu do wstrzykiwan za
pomoca automatycznego wstrzykiwacza Skytrofa Auto-Injector. Po wymieszaniu roztwor jest gotowy
do uzycia i lek moze zosta¢ wstrzykniety pod skore przy uzyciu automatycznego wstrzykiwacza
Skytrofa Auto-Injector.

Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzycia dostarczong z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa
Auto-Injector.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki

W przypadku wstrzyknigcia wiekszej dawki leku Skytrofa niz potrzeba, nalezy skontaktowac¢ sie
z lekarzem w celu uzyskania porady. W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej iloéci leku Skytrofa
stezenie cukru we krwi pacjenta moze spas¢ do zbyt niskiej wartosci 1 pdzniej wzrosna¢ do zbyt

wysokiej. Dlugotrwate przedawkowanie moze spowodowac nieregularny wzrost.

Pominiecie dawki leku Skytrofa
W przypadku pominigcia swojej cotygodniowej dawki i spoéznienia o 1 lub 2 dni: nalezy wstrzykna¢

dzi$, nastgpnie o zwyklej porze w kolejnym tygodniu. W przypadku opdznienia o 3 dni lub wigcej:
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poming¢ zapomniang dawke a nastgpnie wznowié zastrzyki kolejnego zwyklego dnia dawkowania.
Miegdzy zastrzykami powinno by¢ co najmniej 5 dni odstepu.

Przerwanie stosowania leku Skytrofa

Nie nalezy przerywac stosowania leku Skytrofa bez konsultacji z lekarzem. W razie przedwczesnego
przerwania przyjmowania leku Skytrofa, tempo wzrostu pacjenta moze spas¢ i ostateczny wzrost
moze by¢ nizszy niz w przypadku zakoniczenia petnego cyklu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osdb)
o Bol glowy

Czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob)

o Niskie stezenia hormonu tyroksyny obserwowane w badaniach krwi (wtdérna niedoczynnos¢
tarczycy)

o Bl stawu (artralgia)

o Reakcje w miejscu podania. Skora wokot miejsca wstrzyknigecia moze stac si¢ nierOwna lub

grudkowata, ale nie powinno to mie¢ miejsca w przypadku wstrzyknigcia za kazdym razem
W innym miejscu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 os6b)

o Nagte cigzkie reakcje alergiczne, w tym obrzgk naczynioruchowy (szybki obrzek bton
$luzowych lub skory, ktory moze wystapi¢ na twarzy, w ustach, na jezyku, brzuchu lub rekach
i nogach)

Zmniejszenie stezen hormonu kortyzolu obserwowany w badaniach krwi

Sztywno$¢ stawow (zapalenie stawdw)

Zwigkszone boczne skrzywienie kregostupa (skolioza)

Bole wzrostowe

Powigkszenie piersi dotyczace mezczyzn

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Ponizsze dziatania niepozadane stwierdzano w przypadku innych lekow zawierajacych hormon
wzrostu.

. Biataczka
. Cukrzyca typu 2
. Zwigkszone ci$nienie pltynu otaczajacego mozg (co powoduje objawy, takie jak silny bol gtowy,

zaburzenia widzenia oraz wymioty)
Zdrgtwienie/mrowienie

Bol migsni

Obrzek dolnych czesci ndg i stop i/lub ramion oraz dioni
Obrzek twarzy

Wysypka

Swiad

Pokrzywka

Jezeli dowolne sposrod tych dziatan niepozadanych staja si¢ powazne, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Skytrofa
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci podanego na pudetku po skrocie ,,EXP”.

Przechowywac w lodowce (2—8 °C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek Skytrofa mozna wyjac z lodéwki na maksymalnie 6 miesi¢cy i przechowywac w temperaturze do
30 °C. W ciagu tych 6 miesi¢cy niniejszy lek mozna ponownie umiesci¢ w lodowce (2—8 °C). Zapisaé
na pudetku dat¢ wyjecia po raz pierwszy leku Skytrofa z lodowki. Ten lek nalezy wyrzuci¢ 6 miesiecy
od daty pierwszego przechowywania leku poza lodowka.

Proszek ma barwg biatg do biatawej, a rozpuszczalnik jest klarownym, bezbarwnym roztworem.

Wymieszany roztwor jest bezbarwny i przezroczysty. Roztwor moze czasami zawiera¢ pecherzyki
powietrza; nic nie szkodzi. Nie stosowac tego leku, jesli w zmieszanym roztworze widoczne sg
wyrazne czastki.

Wstrzykna¢ natychmiast po wymieszaniu proszku i rozpuszczalnika za pomocg automatycznego
wstrzykiwacza Skytrofa Auto-Injector. Jezeli nie mozna uzy¢ wymieszanego roztworu od razu, nalezy
go zuzy¢ w ciagu 4 godzin.

Po zakoniczeniu uzywania wkiadu z igla, nalezy ostroznie wyrzuci¢ je do odpowiedniego pojemnika.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Skytrofa

Substancja czynng leku jest lonapegsomatropina.
Wktady majg 9 r6znych mocy:

Skytrofa 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (wstrzyknigcie), we
wkladzie

Kazdy dwukomorowy wklad zawiera 3 mg somatropiny (rownowazne 8,6 mg lonapegsomatropiny
[proszek]) 1 0,279 mL rozpuszczalnika (ciecz). Po wymieszaniu st¢zenie somatropiny

wynosi 11 mg/mL.

Skytrofa 3.6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (wstrzykniecie),
we wktadzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 3,6 mg somatropiny (rownowazne 10,3 mg lonapegsomatropiny
[proszek]) 1 0,329 mL rozpuszczalnika (ciecz). Po wymieszaniu st¢zenie somatropiny

wynosi 11 mg/mL.
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Skytrofa 4,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (wstrzyknigcie),
we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wklad zawiera 4,3 mg somatropiny (rownowazne 12,3 mg lonapegsomatropiny
[proszek]) 1 0,388 mL rozpuszczalnika (ciecz). Po wymieszaniu st¢zenie somatropiny

wynosi 11 mg/mL.

Skytrofa 5.2 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (wstrzykniecie),
we wktadzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 5,2 mg somatropiny (rownowazne 14,8 mg lonapegsomatropiny
[proszek]) i 0,464 mL rozpuszczalnika (ciecz). Po wymieszaniu st¢zenie somatropiny

wynosi 11 mg/mL.

Skytrofa 6.3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (wstrzykniecie),
we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 6,3 mg somatropiny (rownowazne 18 mg lonapegsomatropiny
[proszek]) i 0,285 mL rozpuszczalnika (ciecz). Po wymieszaniu stezenie somatropiny

wynosi 22 mg/mL.

Skytrofa 7,6 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan (wstrzyknigcie),
we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wklad zawiera 7,6 mg somatropiny (rownowazne 21,7 mg lonapegsomatropiny
[proszek]) i 0,338 mL rozpuszczalnika (ciecz). Po wymieszaniu stezenie somatropiny

wynosi 22 mg/mL.

Skytrofa 9.1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (wstrzyknigcie),
we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 9,1 mg somatropiny (rownowazne 25,9 mg lonapegsomatropiny
[proszek]) i 0,4 mL rozpuszczalnika (ciecz). Po wymieszaniu st¢zenie somatropiny wynosi 22 mg/mL.

Skytrofa 11 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (wstrzykniecie),
we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 11 mg somatropiny (rownowazne 31,4 mg lonapegsomatropiny
[proszek]) i 0,479 mL rozpuszczalnika (ciecz). Po wymieszaniu stezenie somatropiny

wynosi 22 mg/mL.

Skytrofa 13,3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (wstrzykniecie),
we wkladzie

Kazdy dwukomorowy wktad zawiera 13,3 mg somatropiny (rownowazne 37,9 mg
lonapegsomatropiny [proszek]) i 0,574 mL rozpuszczalnika (ciecz). Po wymieszaniu stezenie
somatropiny wynosi 22 mg/mL.

- Pozostate sktadniki tego leku (w przypadku wszystkich mocy) to:

Proszek: kwas bursztynowy, trehaloza dwuwodna, trometamol

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Jak wyglada Skytrofa i co zawiera opakowanie

Skytrofa zawiera lek w postaci proszku wraz z rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, we wkladzie dwukomorowym, zawierajacym proszek w jednej komorze

i rozpuszczalnik w drugie;.

Proszek ma barwe biala do prawie bialej, a rozpuszczalnik jest klarownym, bezbarwnym roztworem.

Po zmieszaniu proszku i rozpuszczalnika w celu przygotowania roztworu do wstrzykiwan roztwor jest
bezbarwny i przezroczysty.

77



Kazde opakowanie leku Skytrofa zawiera 4 jednorazowe dwukomorowe wktady zapakowane

w pojedyncze blistry i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan (dwie zapasowe igly). Kazdy wktad ma
okreslong etykiete z przypisanymi dwukolorowymi tasmami kodujacymi wyltacznie do uzytku przez
automatyczny wstrzykiwacz Skytrofa Auto-Injector w celu wybrania wlasciwych ustawien mieszania.
Kolory mocy sa wskazane na pudelku oraz folii blistra i nalezy je wykorzystywaé¢ do rozrdzniania
poszczegdlnych mocy.

Kolory mocy na pudetku i blistrze wskazujg moc leku Skytrofa:

Kolory mocy pudelka/blistra Moc Dwukolorowa etykieta
wkladu
(dot/gora)
Jasnomorelowy 3 mg Zota/zielona
Zielononiebieski 3,6 mg Z6Mta/zielononiebieska
Ciemnoszary 4,3 mg Zblta/rdzowa
Zotty 5,2 mg Zielona/rozowa
Pomaranczowy 6,3 mg Zielononiebieska/zota
Ciemnofioletowy 7,6 mg Zielononiebieska/rézowa
Ztotobrazowy 9,1 mg Roézowa/zotta
Ciemnoniebieski 11 mg Roézowa/zielona
Ciemnoczerwony 13,3 mg Rézowa/zielononiebieska

Lek Skytrofa opracowano do stosowania z dostarczonymi igtami do wstrzykiwan oraz automatycznym
wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector. Automatyczny wstrzykiwacz Skytrofa Auto-Injector nie
wchodzi w sktad tego opakowania i jest dostarczany oddzielnie. Instrukcja uzycia automatycznego
wstrzykiwacza Skytrofa Auto-Injector jest dostarczana w pudetku automatycznego wstrzykiwacza
Skytrofa Auto-Injector.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup
Dania

Wytworca

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

78


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

Instrukcja uzycia

Niniejszy przewodnik opracowano, aby pomoc przygotowywac, wymieszac 1 wstrzykiwac lek

Skytrofa.

Niniejsze instrukcje sq podzielone na 5 cze$ci

Zapoznanie si¢ z czeSciami leku pacjenta lub dziecka

Przygotowanie leku pacjenta lub dziecka

Mieszanie leku pacjenta lub dziecka

Wstrzykiwanie leku pacjenta lub dziecka

Po wstrzyknieciu leku pacjenta lub dziecka

Jezeli pacjent lub jego dziecko potrzebuja w dowolnym momencie pomocy, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Informacje wazne przed rozpoczeciem

Przed zastosowaniem leku nalezy zawsze przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania.

Zawsze nalezy umyc i osuszy¢ rece.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowego wkiladu.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly. Nie uzywac ponownie igly.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci wydrukowanego po skrocie ,,EXP” na
pudetku zewngtrznym i na opakowaniu wktadu Iub 6 miesigcy po dacie jego pierwszego
wyjecia z lodowki (zaleznie od tego, co nastgpito wczesniej).

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zawiera widoczne czastki.

Wkiad i igta sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i opracowane do stosowania wylacznie
z automatycznym wstrzykiwaczem Skytrofa Auto-Injector [okreslanym dalej jako wstrzykiwacz
automatyczny]|.

Zapoznanie si¢ z cze¢Sciami leku Skytrofa pacjenta lub dziecka

Skytrofa to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, we wktadzie Kazde
opakowanie zawiera 4 jednorazowe wktady i 6 jednorazowych igiet do wstrzykiwan. Wklad zawiera
lek w proszku i rozpuszczalnik do wymieszania proszku.

Dwukomorowy wklad

Igla do wstrzykiwan

~

i Rozpuszczalnik
"; Proszek
- N

N
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A [T
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Do wykonywania zastrzykow potrzebny jest rowniez automatyczny wstrzykiwacz Skytrofa
Auto-Injector. Nie jest on dotaczony do opakowania leku Skytrofa, ale dostarczany w oddzielnym
pudetku. Nalezy rowniez przeczyta¢ instrukcj¢ uzycia dostarczong z automatycznym wstrzykiwaczem
Skytrofa Auto-Injector.

Przygotowanie leku pacjenta lub dziecka

Jezeli lek jest przechowywany w lodowce, nalezy go wyja¢ 15 minut przed uzyciem.

1. Sprawdzic¢ i zmontowac¢ wklad oraz igle.

° Wyjac opakowanie wktadu.

TRADENAME 3mg

o Sprawdzi¢ termin waznosci i moc dawki
na opakowaniu wktadu. :
° Nie stosowac, jezeli uptynal termin
waznosci wydrukowany po skrocie
»EXP”.
Termin waznosci  Moc
. Otworzy¢ opakowanie wktadu az do

czerwonego znaku STOP. Zapewni to, ze
pomaranczowy tlok pozostanie

w opakowaniu wktadu. W celu
zabezpieczenia pozycji korka wktadu w

trakcie transportu, do wktadu w blistrze R
przymocowany jest pomaranczowy ttok.
° Wyjaé¢ wkiad z opakowania. Pozostawic i |
te czesc na
. Jezeli na wkladzie nadal znajduje si¢

pomaranczowy tlok, wyjaé go,
wyciagajac go od razu i wyrzug.

RN

. Wyja¢ nowa igle. Jezeli ochronny papier
nie jest catkowicie szczelny lub jest ‘_\g;"
uszkodzony, nie uzywac.

. Zdja¢ papier ochronny.
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Mocno przykreci¢ iglte do wktadu,
obracajac jg zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az bedzie mocno
dopasowana.

Nie zdejmowac plastikowej ostony igty.

At

Wilaczy¢ wstrzykiwacz automatyczny

Nacisna¢ i zwolni¢ zielony przycisk, aby
wlaczy¢ wstrzykiwacz automatyczny.
Rozlegng si¢ 2 glosne sygnatly 9, ikona
baterii L zaswieci sie, a zielona gérna
cze$¢ zacznie migac.

Wiozy¢ wkiad

Wilozy¢ wktad do migajacej na zielono
gbrnej czgscl.

Zatrzasna¢ wktad na miejscu. Zielona
gbrna czg$¢ przestanie migac, zielona
ikona mieszania L zagwieci sie,

a ikona baterii wylgczy sie.

| O

Kiknie®®
F 2%

-

« 0
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° Po zatrzasni¢ciu wkladu na miejscu
zdja¢ palec z wkiadu.

Mieszanie leku pacjenta lub dziecka

4.

Poczekaé w trakcie mieszania

. ﬂ Poczekac
. Poczeka¢ od 4 do 8 minut, az od 4 do
wstrzykiwacz automatyczny wymiesza I 8 minut

lek. ... ]

. Obserwowac¢ stopniowo podswietlajacy ®
si¢ pasek postepu.

. Poczekac az bedzie stycha¢ 2 glosne
sygnaty i caty pasek postepu zacznie
migac.

A -

Obroci¢ automatyczny wstrzykiwacz w gore i w dot.

b -

Tykniecie

e A\

. Obroci¢ automatyczny wstrzykiwacz
w gore i w dot. Tyknigcie potwierdzi
prawidlowe obracanie.

e Obrocié od 5 do 10 razy az bedzie r
stycha¢ 2 glosne sygnaty i pasek A
postepu, z wyjatkiem gornego . e
elementu, zapali si¢.
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Koniec mieszania

Trzymac wstrzykiwacz automatyczny
pionowo az bedzie stychac 2 glosne
sygnaty i caty pasek postepu zapali sig.

Sciagnaé ostone igly.
Nie obracac.
Zachowa¢ ostonge igly na pdznie;.

(Zielona ikona oka <@ zapali si¢)

Wstrzykiwanie leku pacjenta lub dziecka

Sprawdzi¢ wymieszany roztwor

Roztwor jest dobrze przygotowany, jezeli
jest bezbarwny i przezroczysty (nieco
pecherzykdéw powietrza nie przeszkadza).
Nie stosowa¢ roztworu, jesli zawiera
widoczne czastki. Jezeli zawiera
widoczne czastki, nacisnaé zielony
przycisk na 3 sekundy i wyja¢ wktad.

Przygotowanie do wstrzykniecia

Wybraé¢ miejsce wstrzyknigcia: brzuch,
uda lub posladki. Zmienia¢ miejsce
wstrzyknigcia co tydzien.

=)
)
\.

Przéd /
N

Brzuch (jama
brzuszna) Uda

™

N

U r-.lf"":'_’)

Posladki

Tyt
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. Umy¢ i osuszy¢ rece.

° Oczys$ci¢ miejsce wstrzykniecia gazikiem
z alkoholem.
. Nie wstrzykiwac przez ubrania.

9. Wstrzyknaé lek

. Nacisna¢ i przytrzymac zielong gorng
czg¢$¢ w miejscu wstrzyknigcia
przez 10 do 15 sekund az bedzie
stycha¢ 2 glosne dzwigki. (Zielona gorna
cz¢$¢ zamiga dwukrotnie i zielona ikona
symbolu zaznaczenia .,/ zapali sig).

. Wyja¢ wstrzykiwacz automatyczny ze
skory i poczekac az bedzie
stycha¢ 2 glosne dzwigki. (Zielona gorna
czg$¢ zacznie migac).

-

Po wstrzyknieciu leku pacjenta lub dziecka
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10.

Wyja¢ wklad

Docisna¢ ostong igly do migajacej na
zielono goérnej czgsci.

I

Docisna¢ ostong igly, aby zwolni¢
wktad.

™ .
ey

\ /7

ec\®

Wyja¢ zuzyty wkiad.

11.

Zutylizowa¢ wklad oraz igle.

Sprawdzi¢, czy wktad jest pusty. Nie
uzywaé wstrzykiwacza automatycznego,
jezeli po wstrzyknieciu we wktadzie
znajduje si¢ lek.

Bezpiecznie zutylizowaé zuzyty wktad

i igle zgodnie z instrukcjami farmaceuty.
Nie wyrzucac go ze zwyklymi odpadami
gospodarstwa domowego.
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Czy dawka cotygodniowa wymaga 2 wkladow?

. Nastepnie wykonaé drugie wstrzyknigcie powtarzajac czynno$ci 1-11 z nowym wkladem
iigla.

12. Przechowa¢ wstrzykiwacz automatyczny

. Zatozy¢ ostong ochronng i przechowywacé
w temperaturze pokojowej gotowy do
uzycia nastepnym razem.
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