ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Sogroya 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Sogroya 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Sogroya 15 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sogroya 5 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Jeden ml roztworu zawiera 3,3 mg somapacitanu*®
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 5 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

Sogroya 10 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Jeden ml roztworu zawiera 6,7 mg somapacitanu*
Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony zawiera 10 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

Sogroya 15 ma/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Jeden ml roztworu zawiera 10 mg somapacitanu*
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 15 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

*Wytwarzany metodg rekombinacji DNA w komorkach bakterii Escherichia coli, nastepnie dotaczany
jest fragment wigzacy albuming.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).
Przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zoltego roztwor, wolny od widocznych
czastek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sogroya jest wskazany w terapii zast¢pczej endogennego hormonu wzrostu

(ang. Growth Hormone, GH) u dzieci w wieku 3 lat i powyzej oraz mtodziezy z zaburzeniami wzrostu
spowodowanymi niedoborem hormonu wzrostu (dzieci i mtodziez z GHD (ang. Growth Hormone
Deficiency, GHD)) oraz u dorostych z niedoborem hormonu wzrostu (doro$li z GHD).

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie somapacitanem powinno by¢ rozpoczynane i prowadzone przez lekarzy posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje i dos§wiadczenie w diagnozowaniu i prowadzeniu pacjentdow z niedoborem
hormonu wzrostu (np. endokrynologéw).



Dawkowanie

Tabela 1: Zalecenia dotyczace dawkowania

Dzieci i mlodziez z GHD Zalecana dawka poczatkowa

Dzieci i mtodziez uprzednio nieleczona oraz dzieci | 0,16 mg/kg/tydzien
1 mlodziez stosujaca uprzednio inne produkty
lecznicze zawierajace hormon wzrostu

Dorosli pacjenci z GHD Zalecana dawka poczatkowa
Pacjenci uprzednio nieleczeni
Dorosli (>18 do <60 lat) 1,5 mg/tydzien

Kobiety stosujace doustng terapi¢ estrogenowa | 2 mg/tydzien
(niezaleznie od wieku)
Pacjenci w podesztym wieku (60 lat i powyzej) | 1 mg/tydzien

Pacjenci stosujgcy uprzednio produkty lecznicze

zawierajgce hormon wzrostu podawany codziennie
Dorosli (>18 do <60 lat) 2 mg/tydzien
Kobiety stosujgce doustng terapi¢ estrogenowa | 4 mg/tydzien
(niezaleznie od wieku)
Pacjenci w podesztym wieku (60 lat i powyzej) | 1,5 mg/tydzien

Drzieci i mlodziez z GHD

Dostosowanie dawki

Dawke somapacitanu mozna ustali¢ indywidualnie i dostosowywa¢ w zaleznosci od tempa wzrostu,
wystepowania dziatan niepozadanych, masy ciata i stezen insulinopodobnego czynnika wzrostu 1
(ang. insulin-like growth factor-1, IGF-1) w surowicy.

Wartos¢ wskaznika odchylenia standardowego (ang. standard deviation score, SDS) dla srednich
stezen IGF-1 (IGF-1 SDS) (probki pobierane 4 dni po podaniu poprzedniej dawki) moze pomadc

w dostosowywaniu dawki. Celem dostosowania dawki powinno by¢ osiggnigcie wskaznika odchylenia
standardowego dla $rednich stezen IGF-1 w zakresie prawidtowym, tj. od -2 do +2 (najlepiej

W poblizu 0 SDS).

Jesli IGF-1 SDS wynosi > 2, nalezy ponownie oceni¢ t¢ warto$¢ po kolejnych podaniach
somapacitanu. Jesli warto$¢ ta utrzymuje si¢ > 2, zaleca si¢ zmniejszenie dawki o 0,04 mg/kg/tydzien.
U niektorych pacjentoéw moze zaistnie¢ konieczno$¢ wigcej niz jednego zmniejszenia dawki.

U pacjentow, u ktérych zmniejszono dawke lecz tempo wzrostu nie jest odpowiednie, dawkeg mozna
stopniowo zwigksza¢ w zaleznosci od jej tolerancji do maksymalnej dawki 0,16 mg/kg/tydzien.
Dawka nie powinna by¢ zwigkszana o wiecej niz 0,02 mg/kg/tydzien.

Ocena skutecznosci leczenia

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia w odstepach co
okoto 6 do 12 miesigecy poprzez oceng parametréw auksologicznych, biochemicznych (stezenia IGF-1,
hormonéw, glukozy oraz lipidow) oraz fazy dojrzewania. W okresie dojrzewania nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie cze¢stszych ocen.

Nalezy przerwac leczenie u pacjentow, ktorzy osiagneli koncowy lub prawie koncowy wzrost,

tj. roczne tempo wzrostu < 2 cm/rok i wiek kostny > 14 lat u dziewczat lub > 16 lat u chtopcow, co
odpowiada zamknieciu nasadowych chrzastek wzrostowych, patrz punkt 4.3. U pacjentow po
zros$nigciu nasad ko$ci nalezy dokona¢ ponownej oceny klinicznej pod katem koniecznosci leczenia
hormonem wzrostu.

Jesli niedobdr hormonu wzrostu utrzymuje si¢ po zakonczeniu wzrastania, nalezy kontynuowac
leczenie hormonem wzrostu, aby osiggnac pelny rozwdj somatyczny osoby dorostej, dotyczacy



miedzy innymi bezttuszczowej masy ciata i odpowiedniej mineralizacji kosci (patrz zalecenia
dotyczace dawkowania dla dorostych pacjentow (Tabela 1)).

Dorosli pacjenci z GHD

Dostosowanie dawki

Dawka somapacitanu musi by¢ ustalona indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zaleca si¢ stopniowe
zwigkszanie dawki o 0,5 mg do 1,5 mg w odstepach 2—4 tygodniowych, w zaleznosci od odpowiedzi
klinicznej pacjenta i wystegpowania dziatan niepozadanych, maksymalnie do dawki 8 mg somapacitanu
na tydzien.

Stezenia insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (ang. insulin-like growth factor-1, IGF-1) w surowicy
(oznaczane 3—4 dni po podaniu) moga stuzy¢ jako wskazowka podczas dostosowywania dawki.
Warto$¢ docelowa wskaznika IGF-1 powinna osigga¢ wartos¢ znajdujaca si¢ w gornym zakresie
normy, bez przekraczania 2 odchylen standardowych (ang. standard deviation score, SDS). Wartosci
docelowe IGF-1 SDS sa zwykle osiggane w ciagu 8 tygodni dostosowywania dawki. U niektorych
dorostych pacjentow z GHD moze by¢ konieczne dtuzsze dostosowywanie dawki (patrz ponizej

i punkt 5.1).

Ocena skutecznosci leczenia

Korzystajgc z IGF-1 SDS jako biomarkera dostosowywania dawki, celem jest osiggnigcie warto$ci
IGF-1 SDS w goérnym zakresie referencyjnym skorygowanym wzgledem wieku (gérnym zakres
referencyjny IGF-1 SDS: 01 +2) w ciggu 12 miesigcy dostosowywania. Jesli w tym okresie cel ten nie
moze zosta¢ osiggnicty lub u pacjenta nie zostang osiagni¢te pozadane korzysSci kliniczne, nalezy
rozwazy¢ inne sposoby leczenia.

Po ustaleniu dawki podtrzymujacej somapacitanu nalezy rozwazy¢ monitorowanie skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania leczenia w odstepach co okoto 6 do 12 miesiecy, moggce obejmowac
oceng parametrow biochemicznych (IGF-1, stezenie glukozy i lipidow), sktadu ciata oraz wskaznika
masy ciala.

Drzieci i mlodziez oraz dorosli pacjenci z GHD

Zmiana leczenia z innych produktow leczniczych zawierajacych hormon wzrostu

W przypadku pacjentow, u ktorych leczenie jest zmieniane z podawanych raz na tydzien produktow
leczniczych zawierajgcych hormon wzrostu na somapacitan, zalecana jest kontynuacja podawania tego
samego dnia, raz na tydzien.

W przypadku pacjentow, u ktorych leczenie jest zmieniane z podawanych raz na dobe produktow
leczniczych zawierajgcych ludzki hormon wzrostu na somapacitan podawany raz na tydzien, nalezy
rozpoczac¢ podawanie pierwszej cotygodniowej dawki somapacitanu dowolnego dnia, w dniu
nastepujacym po wstrzyknigciu ostatniej dawki leku podawanego raz na dobg (lub co najmniej po
uplynieciu 8 godzin). Nalezy stosowa¢ si¢ do zalecen dotyczacych dawkowania przedstawionych

w Tabeli 1.

Leczenie estrogenami podawanymi doustnie

U pacjentek leczonych estrogenami podawanymi doustnie, moze dochodzi¢ do obnizenia stezenia
IGF-1 i do osiagnigcia celu terapeutycznego moze by¢ konieczne dostosowanie dawki hormonu
wzrostu (patrz punkt 4.4).

U dzieci i mtodziezy z GHD dawki powyzej 0,16 mg/kg/tydzien nie byly badane i nie sg zalecane.

Pominieta dawka

Pacjentom, ktérzy pomineli dawke, zaleca si¢ jak najszybsze wstrzykniecie somapacitanu,
podawanego raz na tydzien, w ciaggu 3 dni od pominigcia dawki, a nastepnie powrdt do ustalonego
schematu dawkowania raz na tydzien. Jesli uptyngty wiecej niz 3 dni, nie nalezy przyjmowac
pomini¢tej dawki, za$ kolejng dawke nalezy przyja¢ w zaplanowanym dniu, zgodnie z ustalonym
schematem dawkowania. Jesli pacjent pomingt dwie lub wigcej dawek, dawkowanie nalezy wznowic
W zaplanowanym uprzednio dniu, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.




Zmiana dnia podania dawki

Dzien tygodnia, w ktérym nastepuje wstrzykniecie produktu leczniczego, moze by¢ zmieniony o ile
odstep pomigdzy podaniem dwoch dawek wynosi co najmniej 4 dni. Po wybraniu nowego dnia
podawania, nalezy kontynuowac stosowanie produktu leczniczego raz na tydzien.

Elastycznosé czasu podania dawki

W przypadku, gdy wstrzyknigcie dawki w zaplanowanym dniu nie jest mozliwe, somapacitan
podawany raz na tydzien moze by¢ podany do 2 dni przed lub 3 dni po zaplanowanym dniu
cotygodniowego podawania produktu leczniczego, 0 ile odst¢p pomiedzy podaniem dwdch dawek
wynosi co najmniej 4 dni (96 godzin). Podanie nastgpnej dawki nalezy wznowi¢ w zaplanowanym
uprzednio dniu, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania raz na tydzien.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztvm wieku (60 lat i powyzej)

Na og6t pacjenci w podesztym wicku wymagaja mniejszych dawek somapacitanu. Dalsze informacje,
patrz punkt 5.2.

Dzieci i mlodziez

Dane dotyczace skutecznosci klinicznej somapacitanu u dzieci z GHD w wieku ponizej 3 lat sg
ograniczone. Dostepne dane przedstawiono w punktach 5.1 i 5.2, jednak nie ustalono zalecen
dotyczacych dawkowania.

Ptec

U mezczyzn wrazliwos¢ na IGF-1 zwigksza si¢ wraz z uptywem czasu. W zwigzku z tym istnieje
ryzyko, iz m¢zczyzni mogg otrzymac zawyzone dawki. Kobiety, szczegolnie kobiety, ktore przyjmuja
doustne estrogeny, wymagajg wigkszych dawek oraz dluzszego dostosowywania dawki niz
mezezyzni, patrz punkt 5.1 1 5.2. U pacjentek przyjmujgcych doustne estrogeny nalezy rozwazy¢
zmiang drogi podania estrogenu (np. przezskorna, dopochwowa), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci
nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek mogg wymaga¢ mniejszych dawek somapacitanu, ale
poniewaz dawka jest dostosowywana indywidualnie do potrzeb kazdego pacjenta, nie ma
koniecznosci jej dodatkowego dostosowywania, patrz punkt 5.2.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki poczatkowej u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci
watroby. Pacjenci z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby moga wymagacé wigkszych
dawek somapacitanu, ale poniewaz dawka jest dostosowywana indywidualnie do potrzeb kazdego
pacjenta, nie ma koniecznosci jej dodatkowego dostosowywania. Brak dostepnych danych na temat
stosowania somapacitanu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Podczas leczenia
somapacitanem tej grupy pacjentow nalezy zachowac ostroznosc¢, patrz punkt 5.2.

Sposdéb podawania

Somapacitan nalezy podawac raz na tydzien, o dowolnej porze dnia.

Somapacitan nalezy wstrzykiwac podskornie w powtoki brzucha, uda, posladki lub ramiona bez
potrzeby dostosowywania dawki.

Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ co tydzien, w celu zapobiegania miejscowe;j lipoatrofii.
Sogroya 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacz Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) umozliwia nastawienie dawki od 0,025 mg
(0,0075 ml) do 2 mg (0,6 ml) w odstepach co 0,025 mg.



Sogroya 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Wstrzykiwacz Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) umozliwia nastawienie dawki od 0,05 mg
(0,0075 ml) do 4 mg (0,6 ml) w odstgpach co 0,05 mg.

Sogroya 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Wstrzykiwacz Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) umozliwia nastawienie dawki od 0,10 mg (0,01 ml)
do 8 mg (0,8 ml) w odstgpach co 0,10 mg.

Instrukcje dotyczace postepowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
W punkcie 6.1.

Nie wolno stosowac somapacitanu w przypadku stwierdzenia czynnej choroby nowotworowej. Guzy
wewnatrzczaszkowe powinny by¢ nieaktywne, a leczenie przeciwnowotworowe musi zosta¢
zakonczone przed rozpoczgciem leczenia somapacitanem. Leczenie nalezy przerwac w przypadku
stwierdzenia objawow wzrostu guza, patrz punkt 4.4.

Nie wolno stosowac somapacitanu do pobudzania wzrostu kosci na dtugos$¢ u dzieci z zaro$nigtymi
chrzastkami nasadowymi kosci, patrz punkt 4.2.

Nie leczy¢ somapacitanem pacjentdw z ostrymi schorzeniami, pacjentow u ktorych wystapity
powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach w obrgbie jamy brzusznej, z urazami
wielonarzagdowymi spowodowanymi wypadkiem, z ostrg niewydolnoscig oddechowa lub w tym
podobnych stanach (odno$nie stosowania terapii zastepczej, patrz punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

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

Niedoczynno$¢ kory nadnerczy

Zastosowanie terapii hormonem wzrostu moze spowodowa¢ hamowanie aktywnosci dehydrogenazy
11B-hydroksysteroidowej typu 1 (11BHSD1) i zmniejszy¢ stezenie kortyzolu w surowicy. U pacjentow
z wczesniej nierozpoznang osrodkowa (wtdrna) niedoczynnoscig kory nadnerczy moze w trakcie
leczenia hormonem wzrostu doj$¢ do wystapienia niedoczynnosci wymagajacej zastosowania
zastepczej terapii glikokortykoidami. Ponadto, po rozpoczeciu leczenia hormonem wzrostu

u pacjentow z wczesniej rozpoznang niedoczynnoscia kory nadnerczy leczonych glikokortykoidami
moze by¢ konieczne zwigkszenie stosowanej u nich dawki podtrzymujacej lub dawki stosowane;j

w sytuacjach stresowych. Konieczne jest monitorowanie st¢zenia kortyzolu w surowicy pacjentow

Z rozpoznang niedoczynnoscig kory nadnerczy i (lub) w razie potrzeby zwigkszenie dawki
glikokortykoidow, patrz punkt 4.5.

Zaburzenia metabolizmu glukozy

Leczenie hormonem wzrostu moze zmniejsza¢ wrazliwos¢ na insuling, szczeg6lnie podczas
stosowania wigkszych dawek, a u pacjentéw z niedostatecznym wydzielaniem insuliny moze wystgpié
hiperglikemia. W rezultacie tego, podczas leczenia hormonem wzrostu mogg wystapi¢ wczesniej
nierozpoznane zaburzenia tolerancji glukozy i objawowa cukrzyca. Z tego powodu stgzenie glukozy
nalezy mierzy¢ okresowo u wszystkich pacjentow leczonych hormonem wzrostu, szczeg6lnie

u pacjentow z czynnikami ryzyka cukrzycy, takimi jak otytos$¢ lub cukrzyca w wywiadzie rodzinnym.
Pacjenci z rozpoznang cukrzycg typu 1 lub typu 2 lub zaburzeniem tolerancji glukozy powinni by¢



uwaznie monitorowani podczas leczenia hormonem wzrostu. Po rozpoczeciu leczenia hormonem
wzrostu dawki przeciwhiperglikemicznych produktéw leczniczych, stosowane u tych pacjentow,
mogg wymagac dostosowania.

Nowotwory

Brak dowodow na istnienie zwigkszonego ryzyka wystepowania nowych nowotwordw pierwotnych
u pacjentow leczonych hormonem wzrostu.

U pacjentéw z calkowitg remisjg nowotworow ztosliwych lub leczonych z powodu nowotworow
fagodnych, leczenie hormonem wzrostu nie bylo zwigzane ze zwigkszona czestosciag nawrotow.
Pacjentow w fazie catkowitej remisji nowotworow ztosliwych lub leczonych z powodu nowotworow
tagodnych nalezy $cisle obserwowac pod katem nawrotu choroby po rozpoczeciu terapii hormonem
wzrostu. Leczenie hormonem wzrostu nalezy przerwac¢ w przypadku progresji lub nawrotu nowotworu
ztosliwego lub tagodnego.

Stwierdzono niewielki wzrost ryzyka wystapienia drugiego nowotworu u pacjentéw leczonych
hormonem wzrostu, u ktérych w dziecinstwie wystepowal nowotwor. Najczesciej kolejnymi
nowotworami byly nowotwory wewnatrzczaszkowe. Dominujgcym czynnikiem ryzyka wystapienia
wtornych nowotworow wydaje si¢ by¢ wcezesniejsza ekspozycja na promieniowanie.

Lagodny wzrost ci$nienia $rodczaszkowego

W przypadku wystgpienia silnych lub nawracajacych bolow glowy, zaburzen widzenia, nudnosci

i (lub) wymiotow zaleca si¢ wykonanie badania dna oka. Stwierdzenie objawow tarczy zastoinowej
moze §wiadczy¢ o tagodnym wzroscie ci$nienia $Srodczaszkowego; wowczas w razie potrzeby, nalezy
zaprzesta¢ podawania hormonu wzrostu. Obecnie nie ma wystarczajacych danych, ktore bytyby
pomocne w podejmowaniu decyzji klinicznych o dalszym sposobie leczenia pacjentow, u ktorych
nadci$nienie $rodczaszkowe ustgpito. W przypadku wznowienia leczenia hormonem wzrostu nalezy
uwaznie obserwowac objawy nadci$nienia srodczaszkowego u tych pacjentow.

Czynno$¢ tarczycy

Hormon wzrostu nasila pozatarczycowg konwersj¢ T4 do T3 i w zwigzku z tym moga wystapic¢
pierwsze objawy niedoczynnosci tarczycy. Poniewaz niedoczynno$¢ tarczycy zakloca odpowiedz na
leczenie hormonem wzrostu, nalezy u pacjentow regularnie bada¢ czynno$¢ tarczycy i stosowac
terapi¢ zastgpcza hormonami tarczycy, gdy jest to wskazane, patrz punkty 4.5 i 4.8.

Jednoczesne stosowanie z estrogenami podawanymi doustnie

Estrogen podawany doustnie wptywa na odpowiedz IGF-1 na hormon wzrostu, réwniez na
somapacitan.

U pacjentek przyjmujacych jakakolwiek posta¢ doustnego estrogenu (terapia hormonalna lub
antykoncepcja) nalezy rozwazy¢ zmiang drogi podania estrogenu (np. przezskorne, dopochwowe
produkty hormonalne) lub zastosowanie innej formy antykoncepcji. Jesli kobieta przyjmujaca
estrogeny podawane doustnie rozpoczyna leczenie somapacitanem, konieczne moze by¢ zastosowanie
wiekszych dawek poczatkowych i wydtuzenie okresu dostosowywania dawki (patrz punkt 4.2).

Jesli pacjentka stosujaca somapacitan rozpoczyna terapi¢ estrogenami doustnymi, moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki somapacitanu w celu utrzymania stezenia IGF-1 w surowicy w zakresie normy dla
danego wieku. I odwrotnie, jesli pacjentka przyjmujaca somapacitan przerywa stosowanie doustnej
terapii estrogenowej, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki somapacitanu w celu uniknigcia zbyt
duzego stezenia somapacitanu i (lub) dziatan niepozadanych, patrz punkty 4.2 1 4.5.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Gdy somapacitan jest podawany w to samo migjsce przez dtuzszy okres czasu, moga wystapic
miejscowe zmiany tkanki podskornej, takie jak lipohipertrofia, lipoatrofia i lipodystrofia nabyta. Aby



zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia lipohipertrofii, nalezy zmienia¢ miejsce wykonywania wstrzyknigc,
patrz punkty 4.2 1 4.8.

Przeciwciala

Nie zaobserwowano wyst¢powania przeciwcial przeciwko somapacitanowi u dorostych pacjentow

z GHD. Odnotowano kilkanascie przypadkow dodatniego wyniku testu na obecnos¢ przeciwciat
wigzacych somapacitan wsrod dzieci i mlodziezy z GHD. Nie byly to przeciwciala neutralizujgce i nie
zaobserwowano ich wplywu na skuteczno$¢ kliniczng. Testy na obecnosé przeciwciat przeciwko
somapacitanowi nalezy przeprowadzi¢ u pacjentow, ktorzy nie reagujg na leczenie.

Ostre stany chorobowe

Wptyw hormonu wzrostu na proces zdrowienia byt oceniany w dwoch badaniach kontrolowanych
placebo z udziatem 522 dorostych pacjentow z cigzkimi schorzeniami, u ktérych wystapity powiktania
po operacjach na otwartym sercu, operacjach w obrgbie jamy brzusznej, z urazami wielonarzagdowymi
W nastepstwie wypadku lub z ostra niewydolnoscia oddechowa. Smiertelno$é w grupie pacjentow
leczonych hormonem wzrostu w dawce 5,3 lub 8 mg na dobg¢ byta wigksza niz w grupie pacjentow
otrzymujacych placebo i wynosita 42% w poréwnaniu do 19%. W oparciu o powyzsze dane pacjenci
w stanach chorobowych opisanych powyzej nie powinni by¢ leczeni somapacitanem. Poniewaz nie sg
dostepne zadne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania terapii zastgpczej hormonem
wzrostu u pacjentdOw z ostrymi schorzeniami, korzysci z kontynuowania leczenia u tych pacjentow
nalezy odnie$¢ do zwigzanego z nim potencjalnego ryzyka.

Niedobor hormonu wzrostu u dorostych jest chorobg trwajgca cate zycie i wymaga odpowiedniego
leczenia, jednak doswiadczenie z leczenia pacjentow w wieku powyzej 60 lat oraz dorostych

pacjentow leczonych hormonem wzrostu przez okres ponad pigciu lat jest nadal ograniczone.

Zapalenie trzustki

Zgloszono kilka przypadkow wystapienia zapalenia trzustki u osob leczonych innymi produktami
leczniczymi zawierajacymi hormon wzrostu. W zwigzku z tym nalezy wziag¢ pod uwage mozliwosé
wystgpienia zapalenia trzustki u pacjentéw leczonych somapacitanem, u ktoérych podczas leczenia
wystapi niewyjasniony bol brzucha.

Zluszczenie glowy ko$ci udowej

U szybko rosnacych dzieci i pacjentow z zaburzeniami hormonalnymi, w tym z GHD, ztuszczenie
glowy kosci udowej moze wystgpowac czesciej niz w populacji ogdlnej. Dzieci, u ktoérych podczas
leczenia somapacitanem wystepuje przewlekty bol biodra/kolana i/lub utykanie, powinny zostac¢
zbadane przez lekarza.

Zawarto$¢ sodu

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

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Leki metabolizowane przez cytochrom P450

Dane z badania interakcji przeprowadzonego u dorostych z niedoborem hormonu wzrostu sugeruja, ze
podawanie hormonu wzrostu moze zwigkszy¢ klirens substancji, o ktérych wiadomo, Ze sa
metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P450. W najwigkszym stopniu zwigkszeniu moze ulec
klirens substancji metabolizowanych przez cytochrom P450 (np. steroidow ptciowych,
kortykosteroidow, lekow przeciwdrgawkowych i cyklosporyny), co prowadzi do obnizenia stezenia
tych substancji w osoczu. Znaczenie kliniczne tego zjawiska nie jest znane.



Glikokortykoidy

Hormon wzrostu zmniejsza konwersje kortyzonu do kortyzolu, co moze prowadzi¢ do wystapienia
objawOw wczesniej nierozpoznanej osrodkowej niedoczynnosci nadnerczy lub powodowaé
nieskuteczno$¢ matych dawek glikokortykoidéw podawanych w terapii zastepczej, patrz punkt 4.4.

Doustne estrogeny

U pacjentek stosujacych doustne estrogeny moze by¢ konieczna wicksza dawka somapacitanu do
osiaggniecia celow terapeutycznych, patrz punkty 4.2 1 4.4.

Produkty przeciwhiperglikemiczne

Dawki lekow przeciwhiperglikemicznych, w tym insuliny, moga wymaga¢ dostosowania w przypadku
jednoczesnego stosowania somapacitanu, poniewaz somapacitan moze zmniejsza¢ wrazliwos¢ na
insuling, patrz punkty 4.4 14.8.

Inne

Na skuteczno$¢ metaboliczng somapacitanu moze rowniez wplywac jednoczesne leczenie innymi
hormonami, np. testosteronem i hormonami tarczycy, patrz punkt 4.4.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania somapacitanu u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierz¢tach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje, patrz punkt 5.3.

Produkt leczniczy Sogroya nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujacych srodkoéw antykoncepcyjnych.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy somapacitan lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

Na podstawie dostegpnych danych farmakodynamicznych/toksykologicznych dotyczacych zwierzat
stwierdzono przenikanie somapacitanu do mleka, patrz punkt 5.3.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkoéw lub niemowlat karmionych piersia.

Podejmujac decyzj¢ o przerwaniu karmienia piersig lub przerwaniu podawania produktu leczniczego
Sogroya nalezy uwzgledni¢ korzys$ci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnos¢

Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania somapacitanu i jego potencjalnego wptywu
na ptodnosé.

Nie zaobserwowano niepozgdanego wpltywu na plodnos$¢ samic i samcow szczurdw, patrz punkt 5.3.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Sogroya nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa stosowania

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi produktu leczniczego (ang. Adverse Drug
Reactions, ADRS) sa (w kolejnosci malejacej [dzieci i mtodziez z GHD, dorosli z GHD]) bél glowy
(12%, 12%), bol konczyny (9%, nd), niedoczynnos¢ tarczycy (5%, 2%), reakcje w miejscu
wstrzykniecia (5%, 1%), obrzek obwodowy (3%, 4%), bol stawow (2%, 7%), hiperglikemia (2%, 1%),
zmeczenie (2%, 6%) i niewydolnos$¢ kory nadnerczy (1,5%, 3%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymienione w Tabeli 2 pochodzg z danych dotyczacych bezpieczenstwa
zebranych podczas jednego trwajacego kluczowego badania |11 fazy (52 tygodnie) z udziatem dzieci
i mlodziezy z GHD (wiek wyjsciowy: 2,5 do 11 lat); dziatania niepozadane dotycza leczenia
somapacitanem. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zostata obliczona na podstawie
czestosci wystepowania w kluczowym badaniu 1 fazy.

Wymienione w Tabeli 3 dziatania niepozadane oparte sg na danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania zebranych z trzech zakonczonych badan Il fazy u dorostych pacjentow z GHD (wiek
wyjsciowy: 19 do 77 lat).

Dziatania niepozadane sa wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz
konwencji dotyczacej czestosci okreslonych jako: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000).

Tabela 2: Dzialania niepozadane pochodzace z badania klinicznego 111 fazy z udzialem dzieci
i mlodziezy z GHD

Klasyfikacja ukladow Bardzo czesto Czesto

i narzadéw MedDRA

Zaburzenia endokrynologiczne Niedoczynno$¢
tarczycy™

Niedoczynno$¢ kory

nadnerczy
Zaburzenia metabolizmu Hiperglikemia
i odzywiania
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bol glowy*
Zaburzenia mi¢$niowo- Bol stawow
szkieletowe i tkanki tgcznej

Bol konczyny**
Zaburzenia ogodlne i stany Obrzegk obwodowy*

W miejscu podania
Reakcje w miejscu
wstrzykniecia**

Zmeczenie
*QOgolnie byty to dziatania niepozgdane nieciezkie, o tagodnym przebiegu i przemijajace
#*Reakcje w miejscu wstrzyknigcia obejmujg: zasinienie w miejscu wstrzykniecia (1,5%), bol
W miejscu wstrzykniecia (1,5%), krwiak w miejscu wstrzyknigcia (1,5%) i obrzek w miejscu
wstrzyknigcia (0,8%)

**Glownie lekki bol nogi
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Tabela 3: Dzialania niepozadane pochodzace z trzech zakonczonych badan klinicznych 111 fazy
Z udzialem dorostych pacjentéw z GHD

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
ukladéw
i narzadow
MedDRA
Zaburzenia Niedoczynno$¢ kory
endokrynologiczne nadnerczy

Niedoczynno$¢

tarczycy
Zaburzenia Hiperglikemia*
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia uktadu | Bl glowy Parestezje Zespot ciesni
nerwowego nadgarstka
Zaburzenia skory Wysypka* Lipohipertrofia*
i tkanki Pokrzywka* Swiad*
podskornej
Zaburzenia Bol stawow Sztywno$¢ stawow
mig$niowo- Bol migéni
szkieletowe Sztywno$¢ migsni*
i tkanki tacznej
Zaburzenia ogodlne Obrzgk obwodowy
1 stany w miejscu Zmgczenie
podania Astenia

Reakcje w miejscu

wstrzyknigcia*®

*Qgolnie byly to dziatania niepozgdane nieci¢zkie, o fagodnym Iub umiarkowanym nasileniu
I przemijajace

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Obrzegk obwodowy

Obrzek obwodowy obserwowano czesto (3% wsrdd dzieci 1 mtodziezy z GHD i1 4% wsrod dorostych
pacjentow z GHD). U pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu wystepuje deficyt ptynu
pozakomorkowego. Po rozpoczgciu leczenia hormonem wzrostu deficyt ten ulega wyrownaniu, wigc
moze pojawic si¢ zatrzymanie ptyndw w organizmie i obrzgk obwodowy. Objawy te sg zwykle
przemijajace, zalezne od dawki i mogg wymagaé¢ tymczasowego zmniejszenia dawki.

Niedoczynnosc¢ kory nadnerczy
Niedoczynno$¢ kory nadnerczy obserwowano czesto (1,5% wsrod dzieci i mlodziezy z GHD i 3%

wsrod dorostych pacjentow z GHD), patrz punkt 4.4.

Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania somapacitanu ustalono u dzieci i mtodziezy, w wieku 3 lata i powyze;j,
Z zaburzeniami wzrostu spowodowanymi GHD. Profil bezpieczenstwa stosowania somapacitanu
u pacjentow z GHD ponizej 3 lat nie zostal ustalony.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenie kliniczne dotyczace przedawkowania somapacitanu jest ograniczone.

Na podstawie doswiadczenia wynikajgcego ze stosowania produktow leczniczych zawierajacych
hormon wzrostu podawany raz na dobe, moze wystapic¢ krotkotrwate przedawkowanie z poczatkowo
malym, a nastepnie z duzym stezeniem glukozy we krwi. Obnizenie st¢zenia glukozy stwierdzono
w badaniach biochemicznych, bez klinicznych objawéw hipoglikemii.

Dhlugotrwale przedawkowanie moze spowodowaé wystgpienie objawow podmiotowych

i przedmiotowych odpowiadajacych znanym skutkom nadmiaru ludzkiego hormonu wzrostu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony przysadki i podwzgorza oraz ich analogi, somatropina
i agoni$ci somatropiny, Kod ACT: HO1ACO7.

Mechanizm dzialania

Somapacitan jest dtugodziatajacg rekombinowang pochodng ludzkiego hormonu wzrostu. Sktada si¢
ze 191 aminokwasow podobnych do endogennego ludzkiego hormonu wzrostu, z pojedynczym
podstawieniem w tancuchu aminokwasow (L101C), do ktorego przylaczony jest fragment wigzacy
albuming. Fragment wigzacy albuming (tfancuch boczny) sktada si¢ z fragmentu kwasu ttuszczowego
i hydrofilowego elementu dotgczonego w pozycji 101 biatka.

Somapacitan dziata bezposrednio przez receptor hormonu wzrostu (ang. growth hormon (GH)) i (lub)
posrednio przez IGF-1 wytwarzany we wszystkich tkankach, ale gtdbwnie przez watrobe.

Leczenie niedoboru hormonu wzrostu somapacitanem pozwala osiagna¢ normalizacje¢ sktadu ciala
(tj. zmniejszenie masy tkanki thuszczowej i zwigkszenie bezttuszczowej masy ciata) i czynnosci
metaboliczne;j.

Somapacitan pobudza wzrost szkieletowy u dzieci i mtodziezy z GHD poprzez oddziatywanie na
chrzastki wzrostowe kosci (nasady kosci), patrz punkt 5.3.

Dzialanie farmakodynamiczne

IGF-1

Insulinopodobny czynnik wzrostu-1 (IGF-1) jest uznanym biomarkerem oceny skutecznosci leczenia
GHD.

Podanie somapacitanu indukuje dawkozalezng odpowiedz IGF-1.

Stan stacjonarny odpowiedzi IGF-1 osiggany jest po 1-2 cotygodniowych dawkach.

Wartosci IGF-1 zmieniaja si¢ w ciagu tygodnia. Odpowiedz IGF-1 jest najwigksza po 2 do 4 dni.
Profil IGF-1 podczas leczenia hormonem wzrostu podawanym codziennie jest inny niz podczas
leczenia somapacitanem, patrz rysunek 1.

U dzieci i mlodziezy z GHD somapacitan indukuje dawkozalezng liniowg odpowiedz IGF-1, przy

czym zmiana $rednio 0 0,02 mg/kg powoduje zmiang wartosci wskaznika odchylenia standardowego
(SDS) IGF-1 0 0,32.
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2 —— Somapacitan

somatropina

IGF—-1 SDS

0 1 2 3 4 5 6 7

Dni w stanie rownowagi

Rysunek 1: Modelowane profile IGF-1 w stanie réwnowagi dla somapacitanu i somatropiny
(w oparciu o dane dotyczace dorostych pacjentow z GHD)

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Drzieci i mlodziez z GHD

REAL 4 (11l faza)

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania somapacitanu podawanego raz na tydzien w leczeniu dzieci
i mtodziezy z GHD oceniano w trwajgcym 52 tygodnie, randomizowanym, wieloosrodkowym,
prowadzonym metodg otwartej proby badaniu klinicznym Il fazy, w grupach rownoleglych,

z aktywna grupa kontrolng (REAL 4) z udziatem 200 pacjentow uprzednio nieleczonych. Pacjentow
losowo przydzielono do grupy otrzymujacej somapacitan raz na tydzien w dawce 0,16 mg/kg/tydzien
(N=132) lub somatroping raz na dobe¢ w dawce 0,034 mg/kg/dobe (N=68).

Wyjsciowo, na poczatku badania $redni wiek 200 pacjentow wynosit 6,4 lat (zakres: od 2,5 do 11 lat).
Chtopcy stanowili 74,5% pacjentow.

Roczne tempo wzrostu w 52. tygodniu stosowania somapacitanu i somatropiny byto zblizone
(Tabela 4).

Tabela 4: Wyniki dotyczace wzrostu dzieci i mlodziezy z GHD w 52. tygodniu badania

Somapacitan Somatropina Oszacowana roznica

podawany raz podawanarazna | w leczeniu (95% CI)

W tygodniu dobe (somapacitan minus

(N=132) (N=68) somatropina)
Roczne tempo wzrostu 11,2 11,7 05[L10.2]
(cm/rok)

Zgodnie z niniejszym, zmiany odno$nie wartosci SDS wzrostu i IGF-1 SDS wzgledem wartosci
wyjsciowej W 52. tygodniu stosowania somapacitanu i somatropiny byly takze zblizone (Tabela 5).
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Tabela 5: Warto$¢ SDS wzrostu i IGF-1 SDS u badanych dzieci i mlodziezy z GHD — 52 tygodnie

badania

Somapacitan podawany
raz w tygodniu
(N=132)

Somatropina
podawana raz na dobg
(N=68)

Oszacowana roéznica
W leczeniu (95% CI)
(somapacitan minus
somatropina)

Wskaznik odchylenia
standardowego (SDS)
wzrostu, warto$¢
wyjsciowa?

-2,99

-3,47

Wskaznik odchylenia
standardowego (SDS)
WwZzrostu, zmiana
wzgledem wartosci
wyjsciowej

1,25

1,30

10,05 [-0,18; 0,08]

Wskaznik odchylenia
standardowego (SDS)
IGF-1, wartos¢
wyjsciowa?

-2,03

-2,33

Wskaznik odchylenia
standardowego (SDS)
IGF-1, 52 tydzien®

0,28

0,10

Zmiana wskaznika
odchylenia
standardowego (SDS)
IGF-1 wzgledem
warto$ci wyjsciowej

2,36

2,33

0,03 [-0,30; 0,36]

a@O0bserwowana $rednia

Zdecydowana wigkszos¢ pacjentow (96,9%) wsrod dzieci i mlodziezy bioracych udziat w badaniu
osiagnela $rednia warto$¢ IGF-1 SDS w prawidlowym zakresie (-2 do +2) po 52 tygodniach leczenia
somapacitanem podawanym raz na tydzien (Tabela 6). U niewielkiej liczby pacjentow $rednia wartos¢
IGF-1 SDS wynosita powyzej +2 (2,3%) i u zadnego pacjenta $rednia wartos¢ IGF-1 SDS nie

wynosita powyzej +3.

Tabela 6: Srednie wartosci IGF-1 SDS po 52 tygodniach leczenia somapacitanem podawanym

raz na tydzien u badanych dzieci i mlodziezy z GHD

Zakres warto$ci IGF-1 SDS Srednia osiagnieta w 52.
tygodniu
(N=132)

<-2 0,8%

-2do 0 21,2%

0do +2 75,8%

+2 do +3 2,3%

>+3 0

REAL 3 (1l faza)

Badanie kliniczne ztozone z 26-tygodniowej fazy gldwnej i 26-tygodniowej fazy przedtuzone;j,
Z 4 ramionami terapeutycznymi, z grupami rownoleglymi, w ktérym somapacitan podawany byt raz
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na tydzien w dawkach 0,04, 0,08 i 0,16 mg/kg/tydzien, a w aktywnym ramieniu kontrolnym podawano
somatroping raz na dob¢ w dawce 0,034 mg/kg/dobe, ukonczylto tgcznie 59 pacjentow z GHD
uprzednio nieleczonych hormonem wzrostu (dzieci i mtodziez). Pacjenci kontynuowali uczestnictwo
w grupach rownolegtych, w 104-tygodniowej fazie przedluzonej oceniajacej bezpieczenstwo
stosowania, prowadzonej metodg otwartej proby, w ktdrej somapacitan podawany byt w dawce

0,16 mg/kg/tydzien, a somatropina - podawana raz na dobe¢ w dawce 0,034 mg/kg/dobe. Wszyscy
pacjenci zostali nastgpnie wiaczeni do 208-tygodniowej dtugoterminowej fazy przedtuzone;j
oceniajgcej bezpieczenstwo stosowania, w ktorej somapacitan podawany byt raz na tydzien w dawce
0,16 mg/kg/tydzien.

Ciagle korzysci terapeutyczne wynikajace ze stosowania somapacitanu podawanego raz na tydzien
obserwowano do co najmniej 208. tygodnia. Warto§¢ SDS wzrostu wyniosta -1,06 (zmiana wzgledem
warto$ci wyjsciowej: 2,85) u 38 pacjentow.

Wazrost osiggniety w tygodniu 208. przez pacjentdéw, ktorym leczenie w tygodniu 156. zmieniono

z somatropiny podawanej raz na dob¢ w dawce 0,034 mg/kg/dobe na somapacitan podawany raz na
tydzien w dawce 0,16 mg/kg/tydzien wskazuje, ze korzysci terapeutyczne z leczenia hormonem
wzrostu podawanym codziennie i po zmianie na somapacitan podawany raz na tydzien sa podobne.

Srednia warto$¢ IGF-1 SDS miescila sie w granicach normy we wszystkich grupach.

Dorosli z GHD

W 34-tygodniowym, podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu otwartym z lekiem
aktywnym zrandomizowanych (w stosunku 2:1:2) zostato 301 uprzednio nieleczonych pacjentéw
dorostych z GHD, 300 z nich otrzymato podawany raz w tygodniu somapacitan lub placebo lub
podawang codziennie somatroping przez 34-tygodniowy okres leczenia (glowna faza badania).
Srednia wieku populacji pacjentoéw wynosita 45,1 lat (23-77 lat; 41 pacjentéw byto w wieku 65 lat lub
starszych), 51,7% stanowity kobiety, a u 69,7% pacjentow GHD wystapito w wieku dorostym.

W sumie 272 dorostych pacjentéw z GHD, ktoérzy ukonczyli 34-tygodniowa faze gtdéwng badania,
wzieto rowniez udzial w 53-tygodniowym otwartym badaniu rozszerzajacym. U pacjentow
otrzymujacych placebo zastosowano somapacitan, a pacjenci otrzymujacy somatroping zostali
ponownie zrandomizowani (w stosunku 1:1) do grupy leczonej somapacitanem albo somatroping.

Efekty kliniczne dotyczace gldéwnych punktow koncowych obserwowane podczas gtoéwnej fazy
leczenia (Tabela 7) i podczas fazy leczenia rozszerzajacego (Tabela 8) przedstawiono ponize;j.
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Tabela 7: Wyniki po 34 tygodniach

Roznica Roznica
Zmiana po miedzy miedzy
34 tygodniach somapacitan somatropina  Placebo somapacitanem somapacitanem
w stosunku do P P a placebo a somatroping
warto$ci wyjsciowej? [95% CI] [95% CI]
Warto$¢ p
Liczba uczestnikow
120 119 61

N)
Z) Ez}avrvlzrt((:éc' thuszczu 1,53 1.17

zewneg -1,06 2,23 047  [-2,68;-038]  [0,23;2,11]
(Pierwszorzgdowy v

, 0,0090
punkt koncowy)
-14 -1

Trzewna tkanka ) )
thuszczowa (cm?) -10 - 3 [-21:-7] [-7: 4]
Przyrost masy migsni 679 %6
szkieletowych (g) 558 462 -121 [340; 1,019] [-182C; 374]
Bezthy 1144 49

czuuszezowa masa 1394 1345 250 [459; 1 829] [-513; 610]
ciata (g)

2,40 0,02

Warto$¢ IGF-1 SDS 2,40 2,37 -0,01 [2,09; 2,72] [-0,23; 0,28]

Skréty: N = liczba uczestnikow uwzgledniona w petnej analizie, CI = przedziat ufnos$ci, DM = cukrzyca.
IGF-1 SDS: warto$¢ wskaznika odchylenia standardowego insulinopodobnego czynnika wzrostu 1.

@ Parametry sktadu ciata oparte na badaniu obrazowym metoda dwufotonowej absorpcjometrii rentgenowskiej
(ang. dual-energy X-ray absorptiometry, DXA).

> Wyjsciowo poréwnywano zmiang odsetka ttuszczu trzewnego (%) w stosunku do warto$ci wyjéciowej dla
somapacitanu i placebo.

Zmiany dotyczace odsetka thuszczu trzewnego (%) mierzonego od wartosci wyjsciowej do 34-go tygodnia
oceniano z uzyciem modelu analizy kowariancji z uwzglednieniem leczenia, rodzaju niedoboru hormonu
wzrostu, pici, regionu $wiata, obecnosci cukrzycy, a takze ptci w zaleznosci od regionu i obecnosci cukrzycy,
jako czynnikami zmiennymi w stosunku do wartosci wyjsciowej, gdzie przy zastosowaniu techniki
wielokrotnych imputacji brakujace dane z 34-go tygodnia uzyskano na podstawie danych w grupie placebo.

Analiza post-hoc podgrup dotyczgca zmian w stosunku do wartosci wyjsciowej odsetka thuszczu
trzewnego (%) w poréwnaniu do placebo w 34. tygodniu wykazata szacowang réznice w leczeniu
(somapacitan-placebo) na poziomie -2,49% [-4,19; -0,79] u mezczyzn, -0,80% [-2,99; 1,39] u kobiet
niestosujacych estrogenow doustnych, -1,44% [-3,97; 1,09] u kobiet przyjmujacych estrogeny
doustne.
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Tabela 8: Wyniki po 87 tygodniach

Zmiana po Réznica miedzy
87 tygodniach somapacitan/ somatropina/  placebo/ somatropina/ somapac_ltan/
w stosunku do . - - . somapacitan a
- somapacitan somatropina somapacitan somapacitan ; .
wartosci somatropina/somatropina
wyjsciowej? [95% CI]
Liczba uczestnikow 114 52 54 51
(N)
1,15
0 ror y
o zawartost thuszezu ) g, 2,67 -2,28 135 [-0,10; 2,40]
trzewnego
T tkank 0.2
rzewna tkanka
. -6,85 - ; -10:
thuszczowa (cm?) 6,64 ’ 10,21 8,77 [-10; 10]
p " L. 97,02
[Zyrost masy miesnt— s46 11 449,09 411,05 575,80 [-362; 556]
szkieletowych (g)
Beztl 433,32
czfuszezowa masa 1739,05 1305,73 1660,56 1707,82 [-404; 1271]

ciata (g)

@ Parametry sktadu ciata oparte na badaniu obrazowym metodg DXA.

Obserwowane i symulowane wartosci IGF-1 SDS w badaniu klinicznym

W gléwnej fazie badania klinicznego wartosci IGF-1 SDS réwne 0 lub powyzej uzyskano u 53%
dorostych pacjentow z GHD leczonych somapacitanem po 8-tygodniowym okresie dostosowywania
dawki. Odsetek ten byt jednak nizszy w poszczegolnych podgrupach, takich jak kobiety stosujace
estrogeny doustne (32%) oraz dorosli pacjenci z GHD ujawnionym w dziecinstwie (39%) (Tabela 9).
Analizy symulacyjne post-hoc wskazaty, ze odsetek dorostych pacjentow z GHD osiggajacych
warto$¢ IGF-1 SDS powyzej 0 powinien by¢ wyzszy w przypadku, gdyby dozwolone byto
dostosowywanie dawki somapacitanu powyzej 8 tygodni. W analizie symulacyjnej przyjeto, ze
dostosowywanie dawki somapacitanu byto dobrze tolerowane u wszystkich pacjentow, az do
osiagnigcia docelowej wartosci IGF-1 SDS lub dawki 8 mg somapacitanu na tydzien.

Tabela 9: Odsetek dorostych pacjentow z GHD leczonych somapacitanem z warto$ciami IGF-1
SDS powyzej 0

Kobiety Kobiety GHD GHD
Podgrupy Meiczyni nlestosup}ce stosujace u flor()?lych u flor()?lych Wiszyscy
estrogenow estrogeny ujawniony ujawniony
doustnych doustne w dziecinstwie u dorostych
Obserwacja? 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Symulacja post- 5, 96% 70% 84% 92% 90%

hoc
@ Badanie zaprojektowano tak, aby dostosowywanie dawki dotyczyto wartosci IGF-1 SDS powyzej -0,5

Dawka podtrzymujqca
Dawka podtrzymujaca dla kazdego pacjenta jest inna i uzalezniona od plci pacjenta. Srednia dawka
podtrzymujaca somapacitanu w badaniach klinicznych Il fazy wynosita 2,4 mg/tydzien.

Dzieci i mlodziez oraz dorosli z GHD

Bezpieczenstwo stosowania

Profil bezpieczenstwa somapacitanu odpowiada dobrze znanemu profilowi bezpieczenstwa
somatropiny. Nie zidentyfikowano zadnych nowych informacji o bezpieczenstwie, patrz punkt 4.8.

Immunogennosé

Przeciwciala przeciwlekowe (ang. anti-drug antibodies, ADA) wykrywano niezbyt czgsto u dzieci
i mtodziezy (16/132). Zadne z tych przeciwcial nie byto przeciwcialem neutralizujacym. Nie
zaobserwowano wptywu ADA na farmakokinetyke, skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo stosowania.
U dorostych pacjentow nie wykryto przeciwcial przeciwlekowych.
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Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Sogroya we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z niedoborem hormonu wzrostu
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne somapacitanu umozliwiajg podawanie raz na tydzien. Odwracalne
wigzanie z endogenng albuming op6znia eliminacj¢ somapacitanu, a tym samym przedtuza okres
poéttrwania in vivo i czas dzialania.

Farmakokinetyke somapacitanu po podaniu podskornym badano podczas stosowania dawek od
0,02 do 0,16 mg/kg/tydzien u dzieci i mtodziezy (2,5 do 14 lat) oraz dawek od 0,01 do 0,32 mg/kg
u zdrowych dorostych oraz dawek do 0,12 mg/kg u dorostych pacjentow z GHD.

Podsumowujac, somapacitan charakteryzuje si¢ nicliniowg farmakokinetyka w caltym zakresie
badanych dawek. Jednakze w klinicznie istotnym zakresie dawek u dorostych pacjentéw z GHD
farmakokinetyka somapacitanu jest w przyblizeniu liniowa.

U dzieci i mtodziezy z GHD dawka somapacitanu wynoszaca 0,16 mg/kg/tydzien odpowiada
sredniemu st¢zeniu 80,2 ng/ml, a u dorostych z GHD dawki somapacitanu w klinicznie istotnym
zakresie odpowiadaja sredniemu stgzeniu 0,1-36,2 ng/ml.

Wchlanianie

U dorostych pacjentow z GHD oraz dzieci i mtodziezy z GHD mediana tmax wynosita od 4 do 25,5
godzin w dawkach od 0,02 mg/kg/tydzien do 0,16 mg/kg/tydzien.

Stan rownowagi ekspozycji byt osiggany po 1-2 podaniach raz na tydzien.

Nie badano bezwzglednej dostgpnosci biologicznej somapacitanu u ludzi.

Dystrybucja

Somapacitan silnie wigze si¢ (> 99%) z biatkami osocza i przypuszcza sig, ze jest dystrybuowany jak
albumina. Na podstawie analiz farmakokinetyki (PK) populacyjnej szacowana objeto$¢ dystrybucji
(V/F) wynosita 1,7 | u dzieci i mtodziezy z GHD oraz 14,6 1 u dorostych z GHD.

Eliminacja

Po podaniu dawki pojedynczej i po podaniu wielokrotnym dawek 0,16 mg/kg/tydzien koncowy okres
pottrwania wynosit okoto 34 godzin u dzieci i mtodziezy z GHD.

Koncowy okres pottrwania oszacowano na podstawie srednich geometrycznych na okoto 2 do 3 dni
w stanie rownowagi u pacjentow z GHD (dzieci i mtodziezy oraz dorostych) (dawki: od 0,02 do

0,12 mg/kg).

Somapacitan pozostaje w krazeniu przez okoto 2 tygodnie po podaniu ostatniej dawki.
Po podaniu wielokrotnym obserwowano matg akumulacje somapacitanu lub jej brak (sredni
wspotczynnik akumulacji: 1-2).

Metabolizm

Somapacitan jest intensywnie metabolizowany przez degradacje¢ proteolityczng i rozszczepienie
wigzania facznika pomigdzy peptydem a albumina.

Somapacitan jest intensywnie metabolizowany przed wydaleniem. Nie stwierdzono niezmienionego

somapacitanu w moczu, ktory jest gtdwng drogg wydalania (81%), ani w kale, w ktorym stwierdzono
13% metabolitow somapacitanu, co wskazuje na petny metabolizm przed wydaleniem.
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Szczegblne grupy pacjentow

Drzieci i mlodziez z GHD

Na podstawie wynikow analiz farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze pte¢, rasa i masa ciata nie
maja klinicznie istotnego wptywu na farmakokinetyke podczas dawkowania ustalonego W oparciu
0 masg¢ ciata.

Dorosli z GHD

Wiek

Ekspozycja u 0os6b w wieku powyzej 60 lat jest wyzsza (29%) niz u 0s6b miodszych po tej samej
dawce somapacitanu. Mniejsza dawka poczatkowa u pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest opisana
W punkcie 4.2.

Pleé

U kobiet, a w szczegdlnosci kobiet przyjmujgcych doustne estrogeny, ekspozycja jest nizsza

(53% w przypadku kobiet przyjmujacych doustne estrogeny i 30% w przypadku kobiet niestosujacych
doustnych estrogendw) niz u mezczyzn przy tej samej dawce somapacitanu. Wyzsza dawka
poczatkowa dla kobiet przyjmujacych doustne estrogeny jest opisana w punkcie 4.2.

Rasa

Nie bylo réznicy w zakresie ekspozycji na somapacitan i odpowiedz IGF-1 mig¢dzy Japonczykami

a pacjentami rasy bialej. Pomimo wyzszej ekspozycji u Azjatow niebedacych Japonczykami

w porownaniu do osob rasy bialej przy tej samej dawce somapacitanu, osoby rasy bialej, Japonczycy
i Azjaci nieb¢dacy Japonczykami potrzebowali takich samych dawek, aby osiagnaé podobny poziom
IGF-1. Z tego wzgledu nie ma zalecen dotyczacych dostosowania dawki ze wzgledu na rase.

Pochodzenie etniczne

Pochodzenie etniczne (4,5 % os6b pochodzenia latynoamerykanskiego lub latynoskiego [15 0sob
otrzymato somapacitan]) nie byto przedmiotem oceny w fazie badan klinicznych z powodu mate;j
wielkos$ci proby.

Masa ciala

Chociaz ekspozycja u 0sdb o matej masie ciata byla wyzsza w porownaniu do 0sob o duzej masie
ciala podczas stosowania takiej samej dawki somapacitanu, pacjenci o masie ciata od 35 kg do 150 kg
potrzebowali takich samych dawek, aby osiggna¢ podobny poziom IGF-1. Z tego wzgledu brak
zalecen dotyczacych dostosowania dawki ze wzglgdu na masg ciata.

Zaburzenia czynnosci nerek

Ekspozycja na somapacitan w dawce 0,08 mg/kg w stanie rownowagi byta wigksza u pacjentow

z niewydolnoscia nerek, w szczegdlnosci u pacjentéow z ciezka niewydolnoscig nerek oraz u pacjentow
wymagajacych hemodializy, gdzie stosunek wskaznikow AUCo.i6sn W odniesieniu do prawidlowe;j
czynnosci nerek wynosit odpowiednio 1,75 1 1,63. Z zasady, ekspozycja na somapacitan rosta wraz ze
spadkiem wspodtczynnika przesgczania kigbuszkowego (GFR).

Wyzsze poziomy IGF-1 auc o-168n Zaobserwowano u pacjentow z umiarkowanymi i ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentdéw wymagajacych hemodializy, gdzie wskazniki

w stosunku do pacjentdw z prawidtowa czynnosciag nerek wynosity odpowiednio 1,35, 1,401 1,24.

Ze wzgledu na niewielkie zwickszenie IGF-1 w powigzaniu z niskimi zalecanymi dawkami
poczatkowymi i indywidualnym dostosowywaniem dawki somapacitanu, brak zalecen dotyczacych
dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Ekspozycja na somapacitan w dawce 0,08 mg/kg w stanie rOwnowagi byla wyzsza u pacjentow

Z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby, gdzie wskaznik AUCo.16sn wynosit 4,69 oraz Crmax
3,52, w stosunku do pacjentow z prawidlowa czynno$cia watroby.

Nizsze poziomy IGF-1 stymulowane somapacitanem obserwowano u pacjentéw z tagodnymi

i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby w poroéwnaniu z osobami z prawidtowa czynnoscia
watroby (stosunek do normy wynosit 0,85 dla tagodnych i 0,75 dla umiarkowanych zaburzen).
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Ze wzgledu na niewielkie zmniejszenie IGF-1 w powigzaniu z indywidualnym dostosowywaniem
dawki somapacitanu, brak zalecen dotyczgcych dostosowania dawki u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci lub rozwoju przed-
i pourodzeniowym nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotwdrczosci somapacitanu.

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych wplywajacych na ptodno$¢ samcow i samic szczuréw
podczas stosowania dawki powodujacej co najmniej 13- i 15-razy wicksza ekspozycje niz
przewidywana maksymalna ekspozycja kliniczna podczas stosowania dawki 8 mg/tydzien u me¢zczyzn
i kobiet. Jednak w przypadku wszystkich dawek obserwowano nieregularny cykl menstruacyjny

u osobnikow zenskich.

Nie znaleziono dowoddw na uszkodzenie ptodu, gdy cigzarnym szczurom i krélikom podawano
podczas organogenezy somapacitan podskornie w dawkach prowadzacych do ekspozycji znacznie (co
najmniej 18-krotnie) przekraczajacej przewidywana ekspozycje przy maksymalnej dawce klinicznej
8 mg/tydzien. Podczas stosowania duzych dawek prowadzacych do ekspozycji co najmniej 130-
krotnie przekraczajacej przewidywana maksymalna ekspozycje kliniczng przy dawce 8 mg/tydzien,
u miodych potomkdéw samic szczurdéw otrzymujacych somapacitan stwierdzono
krotkie/wygiete/pogrubione kosci diugie. Wiadome jest, ze takie zmiany u szczurdw ustepuja po
urodzeniu i nalezy je traktowac jako niewielkie wady rozwojowe, a nie trwate nieprawidtlowosci.
Wazrost plodow byt ograniczony, gdy ciezarnym krdlikom podawano podskdrnie somapacitan przy
ekspozycji co najmniej 9-krotnie wiekszej niz przewidywana ekspozycja po maksymalnej dawce
klinicznej 8 mg/tydzien.

U szczurow w okresie laktacji metabolity somapacitanu byly wydzielane do mleka, ale w mniejszym
stopniu niz do osocza (do 50% poziomu w osoczu).
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Histydyna

Mannitol

Poloksamer 188

Fenol

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci
2 lata.

Po pierwszym otwarciu
6 tygodni. Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
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Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu chtodzacego.
Produkt leczniczy Sogroya przechowywac w opakowaniu zewng¢trznym z natozong na wstrzykiwacz
nasadka w celu ochrony przed §wiattem.

Przed i po pierwszym otwarciu

Jesli przechowywanie w lodowce nie jest mozliwe (np. podczas przemieszczania si¢), produkt
leczniczy Sogroya moze by¢ tymczasowo przechowywany w temperaturach do 30°C tacznie do
72 godzin (3 dni). Po przechowywaniu w tej temperaturze ponownie wlozy¢ produkt leczniczy
Sogroya do lodéwki. W przypadku przechowywania poza lodéwka, a nastepnie ponownego
umieszczenia w lodowce, taczny catkowity czas przechowywania poza lodowka nie powinien
przekracza¢ 3 dni, co nalezy uwaznie kontrolowa¢. Wstrzykiwacz Sogroya nalezy wyrzucic, jesli
produkt byt przechowywany w temperaturze do 30°C przez wigcej niz 72 godziny (3 dni) lub byt
przechowywany przez pewien czas w temperaturze powyzej 30°C.

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego.

Produkt leczniczy Sogroya przechowywac w opakowaniu zewngtrznym z natozong na wstrzykiwacz
nasadka w celu ochrony przed §wiattem.

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

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 1,5 ml roztworu w szklanym wktadzie
(bezbarwne szklo typu 1) z tlokiem wykonanym z gumy chlorobutylowe;j i korkiem wykonanym

Z gumy bromobutylowej/izoprenowe;j, zabezpieczonym aluminiowym kapslem. Wkiad jest
elementem wielodawkowego, jednorazowego wstrzykiwacza wykonanego z polipropylenu,
poliacetalu, poliweglanu i kopolimeru akrylonitrylo-butadieno-styrenowego; wstrzykiwacz zawiera
dodatkowo dwie metalowe sprezyny. Wktad jest statym elementem wstrzykiwacza
poélautomatycznego napetnionego.

Sogroya 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony z przyciskiem podania dawki w kolorze turkusowym.

Sogroya 10 ma/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony z przyciskiem podania dawki w kolorze zotym.

Sogroya 15 ma/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony z przyciskiem podania dawki w kolorze: rubinowa
czerwien.

Wielkosci opakowan: 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony i opakowanie zbiorcze
z 5 (5 opakowan po 1 sztuce) wstrzykiwaczami potautomatycznymi napetnionymi.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania tylko przez jedng osobg.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Sogroya, jesli roztwor nie jest przejrzysty do lekko
opalizujacego, bezbarwny do lekko zéttego i jesli nie jest wolny od widocznych czastek.
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Produktu leczniczego Sogroya nie stosowac, jesli byt on zamrozony.

Nie wolno wyjmowa¢ wktadu z wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego celem ponownego
napehnienia.

Przed kazdym uzyciem nalezy zatozy¢ igle. Igiel nie nalezy uzywac ponownie. Po kazdym
wstrzyknigciu nalezy zdja¢ igle 1 przechowywaé wstrzykiwacz bez zatozonej igly. Moze to zapobiec
blokowaniu si¢ igiel, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu roztworu i niedoktadnemu
dawkowaniu.

W przypadku zablokowania si¢ igly pacjenci muszg postgpowac zgodnie z zaleceniami opisanymi
w instrukcji uzycia znajdujgcej si¢ w ulotce dotgczonej do opakowania.

Opakowanie nie zawiera igiet. Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Sogroya przeznaczony jest
do stosowania z jednorazowymi igtami o dtugo$ci od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G do 32G.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/001
EU/1/20/1501/002
EU/1/20/1501/003
EU/1/20/1501/004
EU/1/20/1501/005
EU/1/20/1501/006

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 marca 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkceie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

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

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

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

New Hampshire
03784
Stany Zjednoczone

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

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

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg 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 ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

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

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania 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:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

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

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

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sogroya 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 3,3 mg somapacitanu. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera 5 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
1,5ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

podanie podskorne

raz na tydzien

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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
Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uplywie 6 tygodni od pierwszego uzycia. Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania, patrz
ulotka dotaczona do opakowania

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym z nasadka natozong na wstrzykiwacz 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

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/003

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z ,,blue box”)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sogroya 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 3,3 mg somapacitanu. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera 5 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy potautomatycznych napeionych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

podanie podskorne

raz na tydzien

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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
Wyrzucié¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania, patrz
ulotka dotaczona do opakowania

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym z nasadka natozong na wstrzykiwacz 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

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/004

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE OPAKOWANIE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM (bez ,,blue box”)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sogroya 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 3,3 mg somapacitanu. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera 5 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony. Pojedynczy wstrzykiwacz jest elementem opakowania
zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

podanie podskorne

raz na tydzien

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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
Wyrzucié¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia. Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania, patrz
ulotka dotaczona do opakowania

Przechowywac¢ w opakowaniu zewng¢trznym z nasadka natozong na wstrzykiwacz 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

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/004 1 opakowanie z 1 wstrzykiwaczem

13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPEELNIONEGO WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Sogroya 5 mg/1,5 ml wstrzyknigcie
somapacitan
podanie podskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

1,5ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sogroya 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 6,7 mg somapacitanu. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony
zawiera 10 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z trescia ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
1,5ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

podanie podskorne

raz na tydzien

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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
Wyrzucié¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia. Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania, patrz
ulotka dotaczona do opakowania

Przechowywac¢ w opakowaniu zewng¢trznym z nasadka natozong na wstrzykiwacz w celu ochrony
przed $wiattem

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/001

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z ,,blue box”)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sogroya 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 6,7 mg somapacitanu. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera 10 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy potautomatycznych napelionych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

podanie podskorne

raz na tydzien

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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
Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania, patrz
ulotka dotaczona do opakowania

Przechowywac¢ w opakowaniu zewng¢trznym z nasadka natozong na wstrzykiwacz w celu ochrony
przed $wiattem

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/002

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE OPAKOWANIE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM (bez ,,blue box”)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sogroya 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 6,7 mg somapacitanu. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera 10 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony. Pojedynczy wstrzykiwacz jest elementem opakowania
zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

podanie podskorne

raz na tydzien

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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
Wyrzucié¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia. Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania, patrz
ulotka dotaczona do opakowania

Przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym z nasadka natozong na wstrzykiwacz w celu ochrony
przed $wiattem

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/002 1 opakowanie z 1 wstrzykiwaczem

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPEELNIONEGO WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Sogroya 10 mg/1,5 ml wstrzykniecie
somapacitan
podanie podskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

1,5ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sogroya 15 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 10 mg somapacitanu. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony
zawiera 15 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
1,5ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

podanie podskorne

raz na tydzien

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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
Wyrzuci¢ wstrzykiwacz po uplywie 6 tygodni od pierwszego uzycia. Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania, patrz
ulotka dotaczona do opakowania

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym z nasadka natozong na wstrzykiwacz 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

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/005

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z ,,blue box”)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sogroya 15 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 10 mg somapacitanu. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony
zawiera 15 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy potautomatycznych napeionych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

podanie podskorne

raz na tydzien

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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
Wyrzucié¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania, patrz
ulotka dotaczona do opakowania

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym z nasadka natozong na wstrzykiwacz 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

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/006

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE OPAKOWANIE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM (bez ,,blue box”)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sogroya 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 10 mg somapacitanu. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony
zawiera 15 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas
solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
zapoznac si¢ z trescig ulotki

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony. Pojedynczy wstrzykiwacz jest elementem opakowania
zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

podanie podskorne

raz na tydzien

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

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
Wyrzucié¢ wstrzykiwacz po uptywie 6 tygodni od pierwszego uzycia. Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Dodatkowe informacje dotyczace przechowywania, patrz
ulotka dotaczona do opakowania

Przechowywac¢ w opakowaniu zewng¢trznym z nasadka natozong na wstrzykiwacz 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

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1501/006 1 opakowanie z 1 wstrzykiwaczem

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FABRYCZNIE NAPEELNIONEGO WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Sogroya 15 mg/1,5 ml wstrzykniecie
somapacitan
podanie podskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

raz na tydzien

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

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

1,5ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sogroya 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sogroya

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

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

Lek Sogroya zawiera substancje czynna somapacitan: dtugodziatajacy odpowiednik naturalnego
hormonu wzrostu wytwarzanego przez organizm, z pojedynczym podstawieniem w tancuchu
aminokwasow. Hormon wzrostu reguluje zawarto$¢ tkanki ttuszczowej, migsniowej i kostne;j

W organizmie 0sob dorostych.

Substancja czynna leku Sogroya jest wytwarzana ,,metoda rekombinacji DNA” w komorkach, do
ktorych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie hormonu wzrostu. W leku Sogroya
do hormonu wzrostu dotgczono maty tancuch boczny, ktorym lek Sogroya laczy si¢ z naturalnie
wystepujacym we krwi biatkiem (albuming), co powoduje spowolnienie usuwania leku z organizmu

i umozliwia podawanie z mniejsza czgstotliwoscia.

Lek Sogroya jest stosowany w leczeniu dzieci 1 mtodziezy w wieku 3 lat i powyzej, z zaburzeniami
wzrostu, u ktorych jest brak lub bardzo mate wytwarzanie wlasnego hormonu wzrostu (niedobor
hormonu wzrostu), oraz oséb dorostych z niedoborem hormonu wzrostu.

Po roku od rozpoczecia stosowania tego leku, lekarz na podstawie wynikoéw leczenia oceni czy pacjent
powinien kontynuowac¢ leczenie lekiem Sogroya.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sogroya

Kiedy nie stosowa¢ leku Sogroya

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma uczulenie na somapacitan
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma tagodny lub ztosliwy
nowotwor, ktory ulega powigkszeniu. Pacjent musi zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe
przed rozpoczeciem leczenia lekiem Sogroya. Lek Sogroya nalezy odstawic, jesli nowotwor
ulega powigkszeniu;

. jesli u pacjenta lub dziecka bedgcego pacjentem pod opieka dorostego wykonywano niedawno
operacj¢ na otwartym sercu lub operacj¢ w obrebie jamy brzusznej lub wystapit uraz
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wielonarzagdowy spowodowany wypadkiem, powazne problemy z oddychaniem lub tym
podobne stany chorobowe;

. u dzieci lub nastolatkdw, u ktorych lekarz stwierdzit zahamowanie wzrastania kosci z powodu
zamknigcia chrzastek wzrostowych (zaro$nigte nasady kosci).

W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sogroya nalezy omowic z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego kiedykolwiek
wystepowat jakikolwiek rodzaj guza

. jesli u pacjenta lub dziecka bedgcego pacjentem pod opieka dorostego wystepuje duze stezenie
cukru we krwi (hiperglikemia), poniewaz moze by¢ konieczne regularne kontrolowanie st¢zenia
cukru we krwi i dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego otrzymuje terapi¢ zastepcza
kortykosteroidami, bo jego organizm nie wytwarza ich w wystarczajacej ilosci (niedoczynnos¢
kory nadnerczy). Nalezy omowic¢ to z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne regularne
dostosowywanie dawki

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma silne bole glowy, problemy
ze wzrokiem, nudnosci lub wymioty, ktére moga by¢ objawami zwigkszonego ci$nienia
W obrebie glowy (tlagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe), gdyz konieczne moze okazac si¢
odstawienie leczenia

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma chorobe zwigzang
Z tarczyca, nalezy regularnie sprawdza¢ aktywnos¢ hormonow tarczycy, a takze moze by¢
konieczne dostosowanie dawki hormonu tarczycy

. jesli pacjentka przyjmuje doustng antykoncepcje lub hormonalng terapi¢ zastgpcza
Z estrogenem, poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki leku Sogroya. Jesli pacjentka
odstawia doustng terapi¢ estrogenowa, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki somapacitanu.
Lekarz moze zaleci¢ zmiane¢ drogi podania estrogenu (np. przezskérna, dopochwowa) lub
zastosowanie innej formy antykoncepcji

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego wystepuja ciezkie
schorzenia (na przyktad, powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach w obrebie
jamy brzusznej, urazy wielonarzadowe w nastegpstwie wypadku, ostra niewydolno$¢ oddechowa
lub podobne stany). Jesli pacjent bedzie poddany lub przebyt powazng operacje¢ lub jest
kierowany do szpitala z powyzszych powodow, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego
oraz innych lekarzy zaangazowanych w leczenie pacjenta o stosowaniu hormonu wzrostu

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego podczas leczenia lekiem
Sogroya wystapi silny bol brzucha, poniewaz moze to by¢ objawem zapalenia trzustki, ktore
obserwowan0 podczas stosowania innych lekow zawierajacych hormon wzrostu

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem podczas leczenia hormonem wzrostu wystapi
przewlekty bdl biodra lub kolana podczas chodzenia lub pacjent lub dziecko bedace pacjentem
zacznie utyka¢. Moga by¢ to objawy choroby wptywajacej na kos¢ udowa w miejscu, w ktorym
laczy si¢ z biodrem (ztuszcezenie glowy kosci udowej) i wystepujacej czegsciej u szybko
rosngcych dzieci i dzieci z zaburzeniami hormonalnymi, w tym z niedoborem hormonu wzrostu.
Nalezy porozmawiac z lekarzem o przewlektym bolu w jakimkolwiek stawie.

Zmiany skorme w miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia leku Sogroya, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod skora, takich jak pogrubienie skory, obkurczenie skory lub powstawanie grudek pod
skorg. Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w kazdym tygodniu podawania leku.

Przeciwciata

Nie przewiduje si¢ powstawania przeciwciat skierowanych przeciwko somapacitanowi. Jednak

w bardzo rzadkich przypadkach u dzieci i mtodziezy moze doj$¢ do wytworzenia przeciwcial. Jesli
leczenie lekiem Sogroya nie bedzie skuteczne, lekarz moze zleci¢ badanie w kierunku przeciwcial
przeciwko somapacitanowi.
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Lek Sogroya a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta lub
dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent lub dziecko bgdace pacjentem pod opicka
dorostego przyjmuje lub niedawno przyjmowat ktérykolwiek z wymienionych ponizej lekow.
Konieczne moze okaza¢ si¢ dostosowanie przez lekarza dawek nastgpujacych lekow:

. Kortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon, deksametazon i prednizolon

. Estrogen stosowany jako antykoncepcja doustna lub hormonalna terapia zastgpcza estrogenem

. Megskie hormony ptciowe (leki zawierajace androgeny), takie jak testosteron

. Leki zawierajace gonadotropiny (hormony stymulujgce gruczoty ptciowe, takie jak hormon
luteinizujacy 1 hormon folikulotropowy), ktore stymulujg produkcj¢ hormonéw plciowych

. Insulina lub inne leki przeciwcukrzycowe

. Leki zawierajace hormony tarczycy, takie jak lewotyroksyna

. Leki stosowane w leczeniu padaczki lub napadéw drgawkowych — jak karbamazepina

. Cyklosporyna (Iek immunosupresyjny) — lek hamujgcy czynnosé¢ uktadu immunologicznego.

Ciaza

. Pacjentka w wieku rozrodczym nie powinna stosowac leku Sogroya o ile nie uzywa skutecznej

metody antykoncepcji. Nie wiadomo czy lek ten moze mie¢ niekorzystny wptyw na ptod. Jesli
pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Sogroya, powinna natychmiast omowi¢ to
z lekarzem. Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciagzg, powinna omowic to z lekarzem, gdyz moze
by¢ konieczne odstawienie leku.

Karmienie piersia

. Nie wiadomo, czy lek Sogroya przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig lub
planuje karmienie piersig, powinna omoéwic to z lekarzem. Lekarz wraz z pacjentka podejma
decyzj¢ czy przerwac karmienie piersig czy przerwac leczenie lekiem Sogroya, biorac pod
uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia lekiem Sogroya dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Sogroya nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowac lek Sogroya

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Sogroya nalezy wstrzykiwac pod skore (wstrzyknigcie podskorne) za pomoca wstrzykiwacza
potautomatycznego napelnionego. Wstrzyknigcia mogg by¢ przez pacjenta wykonywane
samodzielnie. W momencie rozpoczgcia terapii przez pacjenta lub dziecko bedace pacjentem pod
opieka dorostego lekarz lub pielegniarka poinformuje pacjenta o wiasciwej dla niego dawce i pokaze
jak wykonywac¢ wstrzyknigcia.

Kiedy stosowac lek Sogroya

. Pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opiekg dorostego powinien/powinno stosowac lek
Sogroya raz w tygodniu, najlepiej W tym samym dniu kazdego tygodnia.
. Pacjent moze samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia o dowolnej porze dnia.

Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego nastgpuje zmiana leczenia
z innego leku zawierajacego hormon wzrostu, podawanego raz na tydzien, na lek Sogroya, zalecana
jest kontynuacja podawania tego samego dnia tygodnia, raz na tydzien.

51



Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego nastgpuje zmiana leczenia
Z leku zawierajagcego hormon wzrostu, podawanego raz na dobe, na lek Sogroya, nalezy wybraé
dowolny dzien podania pierwszej cotygodniowej dawki leku Sogroya i wstrzykna¢ ostatnig dawke
leku podawanego raz na dobg¢ dzien wczesniej (lub co najmniej 8 godzin wezesniej), przed
wstrzyknigciem pierwszej dawki leku Sogroya.

Zmiana z innego rodzaju lub marki leku zawierajacego hormon wzrostu powinna zostac¢
przeprowadzona pod kontrola lekarza.

Jesli u pacjenta lub dziecka bedgcego pacjentem pod opieka dorostego nie jest mozliwe cotygodniowe
wstrzyknigcie leku Sogroya w zaplanowanym dniu tygodnia, lek Sogroya moze by¢ podany do 2 dni
przed lub 3 dni po zaplanowanym dniu wstrzyknigcia. Nastepng dawke nalezy wstrzykng¢

w zaplanowanym uprzednio dniu W kolejnym tygodniu.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien wykonywania cotygodniowych wstrzyknie¢ leku Sogroya pod
warunkiem, ze od ostatniego wstrzykni¢cia uplynety co najmniej 4 dni. Po wybraniu nowego dnia,
nalezy kontynuowaé¢ podawanie wstrzyknie¢ raz w tygodniu.

Jak dlugo konieczne jest leczenie

Leczenie lekiem Sogroya moze by¢ konieczne tak dtugo, jak dtugo organizm pacjenta nie bedzie

wytwarzatl wystarczajacej ilosci hormonu wzrostu.

. Jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego stosuje lek Sogroya
W leczeniu zaburzen wzrostu stosowanie leku Sogroya powinno by¢ kontynuowane do
zakonczenia procesu wzrastania.

. Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego po zakonczeniu
wzrastania nadal utrzymuje si¢ niedobor hormonu wzrostu, konieczne moze okazac si¢ dalsze
leczenie lekiem Sogroya w wieku dorostym.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Sogroya bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Zalecana dawka leku Sogroya

Dzieci i mtodziez

Dawka leku stosowana u dzieci i mtodziezy zalezy od masy ciata pacjenta.

Zalecana dawka leku Sogroya to 0,16 mg na kg masy ciala, podawana raz na tydzien.

Dorosli

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 1,5 mg raz na tydzien, jesli pacjent rozpoczyna leczenie
hormonem wzrostu po raz pierwszy. Jesli pacjent byt uprzednio leczony podawanym codziennie
lekiem zawierajagcym hormon wzrostu (somatroping), typowa dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na
tydzien.

Jesli pacjentka przyjmuje doustnie estrogen (antykoncepcja lub hormonalna terapia zastgpcza), moze
potrzebowac wickszej dawki somapacitanu. Pacjenci w wieku powyzej 60 lat moga potrzebowac
mniejszej dawki. Patrz Tabela 1 ponize;j.

Lekarz moze stopniowo i regularnie zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dawke leku, az do uzyskania wlasciwej
dawki na podstawie indywidualnych potrzeb pacjenta i wystgpowania dziatan niepozadanych.

. Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz 8 mg raz na tydzien.

. Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.

Tabela 1 Zalecenia dotyczace dawki

Dorosli pacjenci z niedoborem hormonu wzrostu | Zalecana dawka poczatkowa

Pacjenci uprzednio nieleczeni podawanym
codziennie lekiem zawierajgcym hormon wzrostu

Pacjenci w wieku >18 do <60 lat 1,5 mg/tydzien
Kobiety przyjmujgce doustng terapie¢ 2 mg/tydzien
estrogenowag niezaleznie od wieku

Pacjenci w wieku 60 lat lub powyzej 1 mg/tydzien

Pacjenci uprzednio leczeni podawanym codziennie
lekiem zawierajgcym hormon wzrostu
Pacjenci w wieku >18 do <60 lat 2 mg/tydzien
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Dorosli pacjenci z niedoborem hormonu wzrostu | Zalecana dawka poczatkowa
Kobiety przyjmujgce doustng terapie¢ 4 mg/tydzien
estrogenowg niezaleznie od wieku
Pacjenci w wieku 60 lat lub powyzej 1,5 mg/tydzien

Po osiagnieciu docelowych dawek, lekarz bedzie ocenial leczenie co 6 do 12 miesiecy. Konieczne
moze by¢ sprawdzenie wskaznika masy ciata i pobranie probek krwi.

Jak stosowaé lek Sogroya
Pacjent zostanie poinstruowany przez lekarza lub pielegniarke jak wstrzykiwaé lek Sogroya pod skore.
Najlepszym miejscem do wykonywania wstrzyknigc jest:

. przednia cze$¢ ud

. przednia czg$¢ brzucha
. posladki

. ramiona.

Co tydzien nalezy zmienia¢ miejsce wykonywania wstrzyknigcia.
Szczegotowe zalecenia dotyczace wstrzykiwania leku Sogroya sg zawarte w instrukcji uzycia,
znajdujacej si¢ na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sogroya

Jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego przypadkowo zastosuje wigksza
dawke leku Sogroya niz zalecana, powinien/powinno skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, gdyz moze okazac
si¢ konieczne kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi.

Pominiecie zastosowania leku Sogroya

W przypadku, gdy u pacjenta lub dziecka bgdacego pacjentem pod opieka dorostego pominigte

zostanie wstrzykniecie dawki:

. i uptyneto nie wigcej niz 3 dni od dnia, w ktoérym nalezato zastosowac lek Sogroya, dawke te
nalezy wstrzykna¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepnie wstrzykna¢ nastepna
dawke w uprzednio zaplanowanym dniu tygodnia;

. i uptyneto ponad 3 dni od dnia, w ktéorym nalezalo zastosowac lek Sogroya, nalezy pominaé
dawke, o ktorej pacjent zapomniat. Nastgpng dawke nalezy wstrzykna¢ normalnie, w uprzednio
zaplanowanym dniu tygodnia.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ dodatkowej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sogroya
Nie nalezy przerywac stosowania leku Sogroya bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Dzialania niepozadane obserwowane u dzieci i mlodziezy
Bardzo czgsto (moze wystapic cze¢sciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Bol gltowy.

Czegsto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Obrzek dloni i stdp z powodu nagromadzenia si¢ ptynu w tkance podskdrnej (obrzek
obwodowy)

. Wytwarzanie niewystarczajgcej ilosci hormonow steroidowych przez nadnercza

(niedoczynnos¢ kory nadnerczy)
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. Zmniejszone stezenie hormonow tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy)

. Zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzyknigcia (reakcje w miejscu wstrzyknigcia)
. Bol stawow (artralgia)

. B0l rak lub nég (bol konczyny)

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

. Uczucie duzego zmeczenia.

Dzialania niepozadane obserwowane u dorostych
Bardzo czg¢sto (moze wystgpi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Bl glowy.

Czgsto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Wytwarzanie niewystarczajacej ilosci hormondéw steroidowych przez nadnercza (niedoczynno$é
kory nadnerczy)

. Zmnigjszone stezenie hormonow tarczycy (niedoczynno$é tarczycy)

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

. Uczucie mrowienia, glownie palcow (parestezje)

. Wysypka

. Pokrzywka

. Bol stawow (artralgia), bol migsni (mialgia), sztywno$¢ migsni

. Obrzek dtoni i stop z powodu nagromadzenia si¢ plynu w tkance podskornej (obrzgk
obwodowy)

. Uczucie duzego zmeczenia lub oslabienia

. Zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzykniecia (reakcje w miejscu wstrzyknigcia).

Niezbyt czgsto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

. Pogrubienie skory w miejscu wstrzykiwania leku (lipohipertrofia)

. Uczucie dretwienia i mrowienia w obrebie dtoni (zespot cie$ni nadgarstka)
. Swedzenie (Swiad)

. Sztywno$¢ stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sogroya

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewngtrznym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego.

Po pierwszym otwarciu
Zuzy¢ w ciagu 6 tygodni od pierwszego uzycia. Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przed i po pierwszym otwarciu

Jesli nie ma mozliwosci przechowywania leku Sogroya w lodowce (na przyktad podczas
przemieszczania si¢), lek mozna tymczasowo przechowywaé w temperaturach do 30°C tacznie do

72 godzin (3 dni). Po przechowywaniu w tej temperaturze ponownie wtozy¢ lek Sogroya do lodowki.
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W przypadku przechowywania poza lodéwka, a nastgpnie ponownego umieszczenia w lodowce,
laczny catkowity czas przechowywania poza lodowka wynosi 3 dni, co nalezy uwaznie kontrolowac.
Wstrzykiwacz Sogroya nalezy wyrzucic, jesli lek byt przechowywany w temperaturze do 30°C przez
wigcej niz 72 godziny lub byt przechowywany przez pewien czas w temperaturze powyzej 30°C.
Nalezy zapisywa¢ czas przechowywania poza lodéwka:

Lek Sogroya przechowywac w opakowaniu zewnetrznym z nasadka nalozong na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed $wiatlem.
Po kazdym wstrzyknigciu nalezy zdja¢ igte i przechowywaé wstrzykiwacz bez zatozonej igty.

Nie stosowacé tego leku, jesli roztwor nie jest przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko
z6ttego i jesli zawiera widoczne czastki.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sogroya

. Substancjg czynng leku jest somapacitan. Jeden ml roztworu zawiera 3,3 mg somapacitanu.
Kazdy fabrycznie napemiony wstrzykiwacz zawiera 5 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu.
. Pozostate sktadniki to: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas

solny (do dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Informacje na temat
sodu, patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sogroya”.

Jak wyglada lek Sogroya i co zawiera opakowanie
Lek Sogroya to przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zoéttego i wolny od
widocznych czastek roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu.

Sogroya 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu z turkusowym przyciskiem podania
dawki jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan: opakowanie zawierajace

1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony albo opakowanie zbiorcze, zawierajgce 5 opakowan

z 1 wstrzykiwaczem potautomatycznym napetnionym kazde.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

Elementy wstrzykiwacza Sogroya 5 mg/1,5 ml
Pokretlo Przycisk

Okienko Licznik  nastawiania  podania
wstrzykiwacza dawki dawki dawki
Podzialka Wskaznik
wstrzykiwacza dawki
Nasadka

wstrzykiwacza

Igla (przyklad)

Zewnetrzna Wewnetrzna Igla Papierowa
oslonka igly oslonka igly nalepka

Jak uzywaé wstrzykiwacza z lekiem Sogroya

5 krokow, ktore nalezy wykonaé podczas wstrzykiwania leku Sogroya:

Krok 1. Przygotowad WStrZyKiWacz SOZIOVA .......cuerveeevirueieririenierieieieseeteseseesesesessesseseesessessssessessssensns 59
Krok 2. Sprawdzié¢ przeptyw w przypadku kazdego nowego WStrzyKiwacza. ..........ccveeveverveeerenieneenennen. 60
Krok 3. NastaWic daAWKE ....cc.eeiiiiiiiiniinierieeieeeteer sttt sttt ettt s b e ettt se s 61
Krok 4. WyKona¢ WStIZYKNIGCIC ........e.vruiieuietiieietisteieitte ettt sttt sttt be e 62
Krok 5. Czynnosci po wykonaniu WStrZyKNIGCIA. ........eververeririeieririeieeieieieeeeieteeeeseaee e seese e se s 63

Wiecej informacji na temat uzywania wstrzykiwacza, patrz punkty: Sprawdzanie, jaka ilosé¢
leku Sogroya pozostata we wstrzykiwaczu, Jak postepowad ze wstrzykiwaczem, Wazne informacje.
Przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego zawierajacego lek Sogroya nalezy
uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania i niniejsza instrukcja.

M Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tymi informacjami, poniewaz sg wazne dla bezpiecznego
uzywania wstrzykiwacza.

Dodatkowe informacje

Lek Sogroya zawiera 5 mg somapacitanu; umozliwia wstrzykiwanie dawek w zakresie od 0,025 mg
do 2 mg, w odstepie co 0,025 mg. Lek Sogroya jest przeznaczony wytacznie do podawania pod skorg
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(podskornie). Opakowanie nie zawiera igiet, nalezy je naby¢ osobno. Wstrzykiwacz
poétautomatyczny napetniony Sogroya przeznaczony jest do stosowania z jednorazowymi igtami
0 dhugosci od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G do 32G.

Nie udostepnia¢ wstrzykiwacza Sogroya ani igiet innym osobom. Istnieje ryzyko przeniesienia
zakazenia na inne osoby i odwrotnie — moze doj$¢ do przeniesienia czynnika zakaZznego na pacjenta.

Nie uzywa¢é wstrzykiwacza bez odpowiedniego przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke.
Przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien upewnié si¢, ze umie samodzielnie wykonywac
wstrzyknigcia za pomocg wstrzykiwacza. Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie s w stanie
odczyta¢ licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy.
Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej i przeszkolonej w zakresie uzywania wstrzykiwacza.
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Krok 1. Przygotowa¢ wstrzykiwacz Sogroya

. Umy¢ rece woda z mydiem.

. Sprawdzi¢ nazwe, moc i kolorowa etykiete na
wstrzykiwaczu, aby upewnic si¢, ze zawiera on lek
Sogroya o odpowiedniej mocy.

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

. Odwroci¢ wstrzykiwacz do gory dnem raz lub dwa razy
I sprawdzi¢, czy lek Sogroya we wstrzykiwaczu jest
przejrzysty do lekko opalizujacego i bezbarwny do
lekko zéltego. Patrz rysunek A.

. Jesli lek Sogroya zawiera widoczne czastki, nie
uzywaé wstrzykiwacza.

A Upewni¢ sie, ze uzywany jest wlasciwy wstrzykiwacz,
szczegoblnie w przypadku stosowania kilku rodzajow
lekoéw podawanych we wstrzyknigciach. Zastosowanie
niewlasciwego leku moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia.

. Przed przystapieniem do wykonania wstrzyknigcia,
nalezy wzig¢ nowg jednorazowa igle. Najpierw oderwac
papierowa nalepke.

. Nastepnie trzymajac igle prosto, natozy¢ ja na
wstrzykiwacz. Przekreci¢ iglte zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az zostanie dokladnie
przymocowana. Patrz rysunek B.

. Zdjac zewnetrzng ostonke igly i zachowac ja na poznie;j.
Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu w celu
bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza. Patrz
rysunek C.

Igta jest ostonigta dwiema ostonkami. Nalezy zdja¢ obie
ostonki. Jesli obie ostonki nie zostang zdj¢te, lek nie
zostanie wstrzykniety. Patrz rysunek C i D.

. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly 1 wyrzuci¢ ja. Przy
probie ponownego jej zaktadania mozna przypadkowo
uktu¢ si¢ iglg. Patrz rysunek D.

Na koncu igly moze pojawic¢ si¢ kropla leku Sogroya.
Jest to typowe, ale i tak nalezy sprawdzi¢ przeptyw leku
za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy
wstrzykiwacz. Patrz Krok 2.

58




M Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly. Ogranicza to ryzyko
zanieczyszczenia, zakazenia i wycieku leku Sogroya oraz blokowania si¢ igiet, prowadzacego
do nieprawidlowego dawkowania.

M Nigdy nie uzywac zgigtej lub uszkodzonej igly.

Krok 2. Sprawdzic przeptyw w przypadku kazdego nowego
wstrzykiwacza

Jesli wstrzykiwacz byl juz uzywany, przej$¢ do E
Kroku 3.

. Przed uzyciem nowego wstrzykiwacza sprawdzi¢
przeptyw, aby upewnic sig, ze wstrzykiwacz i igta
dziatajg prawidtowo.

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki o jeden znacznik
zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara i wybrac
0,025 mg. Mozna ustysze¢ delikatne kliknigcie. Patrz
rysunek E.

. Jeden znacznik odpowiada wartos$ci 0,025 mg na F
liczniku dawki. Patrz rysunek F.

. Trzymajac wstrzykiwacz iglg skierowang do gory G
wcisngé przycisk podania dawki i przytrzymac az
licznik dawki powrdci do pozyciji ,,0”. Wartos¢ ,,0”
musi zréwnac sie ze wskaznikiem dawki. Patrz
rysunek G.

. Sprawdzi¢ czy na koncu igly pojawita si¢ kropla leku
Sogroya. Patrz rysunek H.
Jesli kropla leku Sogroya nie pojawila sie, powtorzy¢
Krok 2 do 6 razy.

Jesli kropla mimo wszystko nie pojawila sig, nalezy
wymienic igle, jak opisano w Kroku 5 i ponownie
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powtdrzy¢ Krok 1 i Krok 2.

Jesli po sprawdzeniu przeptywu kropla leku Sogroya nie pojawita si¢, igta moze by¢
zablokowana lub uszkodzona. Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli kropla leku Sogroya nie
pojawila si¢ po wymianie igly. Wstrzykiwacz moze by¢ uszkodzony.

Krok 3. Nastawi¢ dawke

. Najpierw sprawdzi¢ czy licznik dawki wskazuje I
wartos¢ ,,0”.

. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara 1 nastawi¢ wymagang dawke. Patrz
rysunek L.

Po nastawieniu dawki mozna przej$¢ do Kroku 4.

Jesli wstrzykiwacz nie zawiera wystarczajacej ilosci
leku Sogroya aby nastawi¢ petng wymagang dawke,
patrz punkt Sprawdzanie jaka ilos¢ leku Sogroya
pozostata we wstrzykiwaczu.

Licznik dawki pokazuje dawke leku w mg. Patrz J
rysunek J i K. Zawsze uzywa¢ wskaznika dawki, aby Wskaznik dawki
nastawi¢ dokladna dawke.

Nie liczy¢ kliknieé¢ wstrzykiwacza. Aby nastawi¢
doktadng ilo$¢ hormonu wzrostu do wstrzyknigcia nie
uzywaé podzialki wstrzykiwacza (patrz Elementy
wstrzykiwacza Sogroya). Tylko dawka wskazana przez

. . . Przyklad: wyb 1,825
wskaznik odzwierciedla doktadng liczb¢ mg. rayidad: wybrano e

Przyklad: wybrano 1,85 mg
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Jesli doszto do nastawienia niewtasciwej dawki, mozna
obroci¢ pokretto nastawiania dawki zgodnie lub
przeciwnie do ruchu wskazowek zegara tak, aby
skorygowa¢ dawke. Patrz rysunek L.

Kliknigcia wstrzykiwacza roznig si¢, co mozna ustyszec¢
lub poczu¢ podczas obracania pokretla nastawiania
dawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara, przeciwnym do ruchu wskazowek zegara lub
gdy przypadkowo, w sposob wymuszony, zostanie
nastawiona wicksza dawka niz ilo$¢ mg pozostalych we
wstrzykiwaczu.

Krok 4. Wykona¢ wstrzykniecie

Whbi¢ igle w skore zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielggniarki. Patrz rysunek M.

UpewniC sig, ze licznik dawki jest widoczny. Nie
zakrywac go palcami. Mogloby to zablokowac
wstrzyknigcie.

W kazdym tygodniu nalezy pami¢taé o zmianie
miejsca wstrzykniecia.

Wecisng¢ przycisk podania dawki i przytrzymac az
licznik dawki wskaze ,,0” (patrz rysunek N). Wartos¢
»0” musi zréwnac sie ze wskaznikiem dawki. Mozna
wtedy ustysze¢ lub poczu¢ ,kliknigcie”.

Pozostawié¢ przycisk podania dawki wcisniety, gdy
igla jest whbita w skore.

Przytrzymujac wcisSniety przycisk podania dawki
Z igla wbitg w skore, powoli policzy¢ do 6, by upewnic
si¢, ze podana zostala pelna dawka (patrz rysunek O).

Powoli policzy¢:

Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokazuje wartosci ,,0”, igla
lub wstrzykiwacz mogly ulec zablokowaniu lub uszkodzeniu, a lek Sogroya nie zostanie
W ogéle podany nawet wtedy, gdy licznik dawki poruszy si¢ i wskazuje inng dawke niz ta,

ktora zostala poczatkowo nastawiona.
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Zdja¢ igle, jak opisano w Kroku 5, i ponownie powtorzy¢ Kroki od 1 do 4.

P

. Ostroznie wyjac igle ze skory. Patrz rysunek P. Jesli
W miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy lekko
je ucisngé. Nie pociera¢ obszaru wstrzyknigcia.
Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla
leku Sogroya. Jest to typowe i nie ma wplywu na
podang dawke.

Krok 5. Czynnosci po wykonaniu wstrzykniecia

. Wprowadzi¢ koniec iglty do zewngtrznej ostonki igly na 0
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani
zewngtrznej ostonki igly. Patrz rysunek Q.

. Gdy igta schowa si¢ w ostonce, ostroznie docisngé R
zewnetrzng ostonke igly do konca. Patrz rysunek R.

. Odkreci¢ igle 1 wyrzuci¢ z zachowaniem ostroznosci, s
zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Zawsze nalezy wyrzuci¢ igle po kazdym
wstrzyknieciu.

Kiedy wstrzykiwacz zostanie oproézniony, odkrecic
i wyrzuci¢ igle jak opisano powyzej, natomiast
wstrzykiwacz wyrzucié¢ osobno, zgodnie

z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielggniarke, farmaceute lub zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Nasadke wstrzykiwacza i puste opakowanie kartonowe
mozna wyrzuci¢ wraz z odpadami domowymi.
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Po kazdym uzyciu nalezy natozy¢ nasadke na T
wstrzykiwacz w celu ochrony leku Sogroya przed
$wiattem. Patrz rysunek T.

Przechowywanie wstrzykiwacza, patrz punkt Jak
przechowywac lek Sogroya W tej ulotce.

Nie prébowa¢é nakladaé¢ wewnetrznej ostonki igly z powrotem na igle.
Mozna przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy natychmiast zdja¢ igle ze wstrzykiwacza. Ogranicza to
ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia i wycieku leku Sogroya oraz blokowania sig¢ igiet
prowadzacego do nieprawidtowego dawkowania.
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Sprawdzanie jaka ilo$¢ leku Sogroya pozostata we wstrzykiwaczu

Podziatka wstrzykiwacza pokazuje przyblizong ilos¢ leku
Sogroya, jaka pozostata we wstrzykiwaczu. Patrz rysunek U.

Przyklad:
pozostalo Podzialka
ok. 1 mg wstrzykiwacza

Aby doktadnie sprawdzi¢ ile leku Sogroya pozostato, nalezy
uzy¢ licznika dawki: obréci¢ pokretto nastawiania dawki
zgodnie z ruchem wskazowek zegara az licznik dawki
zatrzyma si¢. Maksymalna dawka, jakg mozna wybra¢ wynosi
2 mg. Jesli widoczna jest liczba ,,2”, co najmniej 2 mg leku
pozostaly we wstrzykiwaczu.

Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ na wartosci ,,1,2”, we
wstrzykiwaczu pozostato tylko 1,2 mg leku. Patrz rysunek V.

Przyklad:
pozostalto 1,2 mg

Co zrobic, jesli potrzebna jest Nie jest mozliwe wybranie wickszej dawki niz ilo§¢ mg
wieksza dawka leku niz ta, ktora pozostala we wstrzykiwaczu.
pozostala we wstrzykiwaczu? Jesli potrzebna jest wigksza dawka leku Sogroya niz ta, ktora

lub pielegniarki.

pozostata we wstrzykiwaczu, mozna uzy¢ nowego
wstrzykiwacza lub podzieli¢ podanie dawki pomigdzy
obecny, a nowy wstrzykiwacz. Dawke mozna podzieli¢
pomiedzy dwa wstrzykiwacze wylacznie po
wczesniejszym przeszKkoleniu przez lekarza lub
pielegniarke lub otrzymaniu od nich takich zalecen. Uzy¢
kalkulatora, aby zaplanowa¢ dawki wedtug zalecen lekarza

Nalezy bardzo uwaznie dokonywa¢ obliczen dawki,
poniewaz inaczej moze dojs$¢ do bledu w leczeniu. Jesli
pacjent nie ma pewnosci jak podzieli¢ dawke pomigdzy dwa
wstrzykiwacze, powinien nastawi¢ 1 wstrzykna¢ potrzebng
dawke za pomocg nowego wstrzykiwacza.

Jak postepowac ze wstrzykiwaczem

Jak nalezy postepowac ze Zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie upusci¢ wstrzykiwacza, ani
wstrzykiwaczem? nie uderzy¢ nim o twarde powierzchnie. Nie narazac¢

wstrzykiwacza na dziatanie kurzu, brudu, ptynéow lub na
bezposrednie dziatanie $§wiatta stonecznego.

Nie probowac napelnia¢ wstrzykiwacza ponownie. Jest on
napetniony fabrycznie i po oproznieniu nalezy go wyrzucic.
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Co nalezy zrobi¢ w przypadku
upuszczenia wstrzykiwacza?

Jesli wstrzykiwacz zostanie upuszczony lub jesli pacjent
sadzi, ze nie dziata prawidlowo, nalezy przymocowac¢ nowg
igle jednorazowa i sprawdzi¢ przeptyw przed wykonaniem
wstrzyknigcia, patrz Krok 1 i Krok 2. Jesli wstrzykiwacz
upadt, nalezy sprawdzi¢ wktad; jesli wklad jest peknigty, nie
uzywac wstrzykiwacza.

Jak czyS$ci¢ wstrzykiwacz?

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowac wstrzykiwacza.
Wstrzykiwacz mozna czysci¢ Sciereczkg zwilzong tfagodnym
detergentem.

Wazne informacje

. Osoby sprawujgce opicke muszg zachowaé najwyzsza ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢
z igtami w celu zmniejszenia ryzyka uktucia si¢ iglg i przeniesienia zakazenia.

. Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzymaé¢ w miejscu niedostepnym dla innych, zwlaszcza
dzieci.

. Nie uzywa¢é wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony. Nie nalezy probowac¢ naprawia¢ ani

rozmontowywac wstrzykiwacza.

. Przechowywanie wstrzykiwacza, patrz punkt Jak przechowywacé lek Sogroya W tej ulotce.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sogroya 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
somapacitan

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sogroya
3. Jak stosowac lek Sogroya

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Sogroya

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Sogroya zawiera substancje czynna somapacitan: dtugodziatajacy odpowiednik naturalnego
hormonu wzrostu wytwarzanego przez organizm, z pojedynczym podstawieniem w tancuchu
aminokwasow. Hormon wzrostu reguluje zawarto$¢ tkanki thuszczowej, migsniowej i Kostnej

W organizmie 0sob dorostych.

Substancja czynna leku Sogroya jest wytwarzana ,,metoda rekombinacji DNA” w komorkach, do
ktorych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie hormonu wzrostu. W leku Sogroya
do hormonu wzrostu dotgczono maty tancuch boczny, ktorym lek Sogroya laczy si¢ z naturalnie
wystepujacym we krwi biatkiem (albuming), co powoduje spowolnienie usuwania leku z organizmu

i umozliwia podawanie z mniejsza czgstotliwoscia.

Lek Sogroya jest stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat i powyzej, z zaburzeniami
wzrostu, u ktorych jest brak lub bardzo mate wytwarzanie wlasnego hormonu wzrostu (niedobor
hormonu wzrostu), oraz oséb dorostych z niedoborem hormonu wzrostu.

Po roku od rozpoczecia stosowania tego leku, lekarz na podstawie wynikoéw leczenia oceni czy pacjent
powinien kontynuowac leczenie lekiem Sogroya.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sogroya

Kiedy nie stosowa¢ leku Sogroya

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma uczulenie na somapacitan
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma tagodny lub ztosliwy
nowotwor, ktory ulega powigkszeniu. Pacjent musi zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe
przed rozpoczeciem leczenia lekiem Sogroya. Lek Sogroya nalezy odstawic, jesli nowotwor
ulega powigkszeniu;

. jesli u pacjenta lub dziecka bedgcego pacjentem pod opiekg dorostego wykonywano niedawno
operacj¢ na otwartym sercu lub operacj¢ w obrebie jamy brzusznej lub wystapit uraz
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wielonarzagdowy spowodowany wypadkiem, powazne problemy z oddychaniem lub tym
podobne stany chorobowe;

. u dzieci lub nastolatkdw, u ktorych lekarz stwierdzit zahamowanie wzrastania kosci z powodu
zamknigcia chrzgstek wzrostowych (zaro$nicte nasady kosci).

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sogroya nalezy omowic z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego kiedykolwiek
wystepowat jakikolwiek rodzaj guza

. jesli u pacjenta lub dziecka bedgcego pacjentem pod opieka dorostego wystepuje duze stezenie
cukru we krwi (hiperglikemia), poniewaz moze by¢ konieczne regularne kontrolowanie st¢Zenia
cukru we krwi i dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego otrzymuje terapi¢ zastepcza
kortykosteroidami, bo jego organizm nie wytwarza ich w wystarczajacej ilosci (niedoczynnos¢
kory nadnerczy). Nalezy omowi¢ to z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne regularne
dostosowywanie dawki

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma silne bole glowy, problemy
ze wzrokiem, nudnosci lub wymioty, ktére moga by¢ objawami zwiekszonego ci$nienia
W obrebie glowy (tlagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe), gdyz konieczne moze okazac si¢
odstawienie leczenia

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma chorobe zwigzang
Z tarczyca, nalezy regularnie sprawdza¢ aktywnos¢ hormonow tarczycy, a takze moze by¢
konieczne dostosowanie dawki hormonu tarczycy

. jesli pacjentka przyjmuje doustng antykoncepcje lub hormonalng terapi¢ zastgpcza
Z estrogenem, poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki leku Sogroya. Jesli pacjentka
odstawia doustng terapi¢ estrogenowa, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki somapacitanu.
Lekarz moze zaleci¢ zmiane¢ drogi podania estrogenu (np. przezskoérna, dopochwowa) lub
zastosowanie innej formy antykoncepcji

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego wystepuja ciezkie
schorzenia (na przyktad, powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach w obrebie
jamy brzusznej, urazy wielonarzadowe w nastepstwie wypadku, ostra niewydolno$¢ oddechowa
lub podobne stany). Jesli pacjent bedzie poddany lub przebyt powazna operacje lub jest
kierowany do szpitala z powyzszych powoddw, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego
oraz innych lekarzy zaangazowanych w leczenie pacjenta o stosowaniu hormonu wzrostu

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego podczas leczenia lekiem
Sogroya wystapi silny bol brzucha, poniewaz moze to by¢ objawem zapalenia trzustki, ktore
obserwowan0 podczas stosowania innych lekow zawierajacych hormon wzrostu

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem podczas leczenia hormonem wzrostu wystapi
przewlekty bdl biodra lub kolana podczas chodzenia lub pacjent lub dziecko bedace pacjentem
zacznie utykaé. Moga by¢ to objawy choroby wptywajacej na kos¢ udowa w miejscu, w ktorym
Iaczy sie z biodrem (ztuszczenie glowy kosci udowej) i wystepujacej czgsciej u szybko
rosngcych dzieci i dzieci z zaburzeniami hormonalnymi, w tym z niedoborem hormonu wzrostu.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o przewlektym bolu w jakimkolwiek stawie.

Zmiany skorme w miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia leku Sogroya, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod skora, takich jak pogrubienie skory, obkurczenie skory lub powstawanie grudek pod
skorg. Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia w kazdym tygodniu podawania leku.

Przeciwciata

Nie przewiduje si¢ powstawania przeciwciat skierowanych przeciwko somapacitanowi. Jednak

w bardzo rzadkich przypadkach u dzieci i mtodziezy moze doj$¢ do wytworzenia przeciwcial. Jesli
leczenie lekiem Sogroya nie bedzie skuteczne, lekarz moze zleci¢ badanie w kierunku przeciwcial
przeciwko somapacitanowi.
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Lek Sogroya a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta lub
dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac.

W szczegoblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent lub dziecko bgdace pacjentem pod opicka
dorostego przyjmuje lub niedawno przyjmowat ktérykolwiek z wymienionych ponizej lekow.
Konieczne moze okaza¢ si¢ dostosowanie przez lekarza dawek nastgpujacych lekow:

. Kortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon, deksametazon i prednizolon

. Estrogen stosowany jako antykoncepcja doustna lub hormonalna terapia zastgpcza estrogenem

. Megskie hormony ptciowe (leki zawierajace androgeny), takie jak testosteron

. Leki zawierajace gonadotropiny (hormony stymulujgce gruczoty ptciowe, takie jak hormon
luteinizujacy 1 hormon folikulotropowy), ktore stymulujg produkcj¢ hormonow plciowych

. Insulina lub inne leki przeciwcukrzycowe

. Leki zawierajace hormony tarczycy, takie jak lewotyroksyna

. Leki stosowane w leczeniu padaczki lub napadéw drgawkowych — jak karbamazepina

. Cyklosporyna (Iek immunosupresyjny) — lek hamujgcy czynnos¢ uktadu immunologicznego.

Ciaza

. Pacjentka w wieku rozrodczym nie powinna stosowac leku Sogroya o ile nie uzywa skutecznej

metody antykoncepcji. Nie wiadomo czy lek ten moze mie¢ niekorzystny wptyw na ptod. Jesli
pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Sogroya, powinna natychmiast omowi¢ to
z lekarzem. Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigzg, powinna omowic to z lekarzem, gdyz moze
by¢ konieczne odstawienie leku.

Karmienie piersia

. Nie wiadomo, czy lek Sogroya przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig lub
planuje karmienie piersig, powinna omoéwic to z lekarzem. Lekarz wraz z pacjentka podejma
decyzj¢ czy przerwac karmienie piersia czy przerwac leczenie lekiem Sogroya, biorac pod
uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia lekiem Sogroya dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Sogroya nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw ani obslugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowac lek Sogroya

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Sogroya nalezy wstrzykiwac pod skore (wstrzykniecie podskorne) za pomoca wstrzykiwacza
potautomatycznego napelnionego. Wstrzyknigcia mogg by¢ przez pacjenta wykonywane
samodzielnie. W momencie rozpoczgcia terapii przez pacjenta lub dziecko bedace pacjentem pod
opieka dorostego lekarz lub pielegniarka poinformuje pacjenta o wtasciwej dla niego dawce i pokaze
jak wykonywac¢ wstrzyknigcia.

Kiedy stosowac¢ lek Sogroya

. Pacjent lub dziecko begdace pacjentem pod opieka dorostego powinien/powinno stosowac lek
Sogroya raz w tygodniu, najlepiej w tym samym dniu kazdego tygodnia.
. Pacjent moze samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia o dowolnej porze dnia.

Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego nastgpuje zmiana leczenia
z innego leku zawierajacego hormon wzrostu, podawanego raz na tydzien, na lek Sogroya, zalecana
jest kontynuacja podawania tego samego dnia tygodnia, raz na tydzien.
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Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego nastgpuje zmiana leczenia
Z leku zawierajagcego hormon wzrostu, podawanego raz na dobe, na lek Sogroya, nalezy wybraé
dowolny dzien podania pierwszej cotygodniowej dawki leku Sogroya i wstrzykna¢ ostatnig dawke
leku podawanego raz na dobg dzien wczesniej (lub co najmniej 8 godzin wezesniej), przed
wstrzyknigciem pierwszej dawki leku Sogroya.

Zmiana z innego rodzaju lub marki leku zawierajacego hormon wzrostu powinna zostac¢
przeprowadzona pod kontrolg lekarza.

Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego nie jest mozliwe cotygodniowe
wstrzyknigcie leku Sogroya w zaplanowanym dniu tygodnia, lek Sogroya moze by¢ podany do 2 dni
przed lub 3 dni po zaplanowanym dniu wstrzyknigcia. Nastepng dawke nalezy wstrzykna¢

w zaplanowanym uprzednio dniu W kolejnym tygodniu.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien wykonywania cotygodniowych wstrzyknig¢¢ leku Sogroya pod
warunkiem, ze od ostatniego wstrzyknigcia uptynety co najmniej 4 dni. Po wybraniu nowego dnia,
nalezy kontynuowaé¢ podawanie wstrzyknie¢ raz w tygodniu.

Jak dlugo konieczne jest leczenie

Leczenie lekiem Sogroya moze by¢ konieczne tak dtugo, jak dtugo organizm pacjenta nie bedzie

wytwarzal wystarczajacej ilosci hormonu wzrostu.

. Jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego stosuje lek Sogroya
W leczeniu zaburzen wzrostu stosowanie leku Sogroya powinno by¢ kontynuowane do
zakonczenia procesu wzrastania.

. Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego po zakonczeniu
wzrastania nadal utrzymuje si¢ niedobdr hormonu wzrostu, konieczne moze okazacé si¢ dalsze
leczenie lekiem Sogroya w wieku dorostym.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Sogroya bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Zalecana dawka leku Sogroya

Dzieci i mtodziez

Dawka leku stosowana u dzieci i mtodziezy zalezy od masy ciala pacjenta.

Zalecana dawka leku Sogroya to 0,16 mg na kg masy ciata, podawana raz na tydzien.

Dorosli

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 1,5 mg raz na tydzien, jesli pacjent rozpoczyna leczenie
hormonem wzrostu po raz pierwszy. Jesli pacjent byt uprzednio leczony podawanym codziennie
lekiem zawierajagcym hormon wzrostu (somatroping), typowa dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na
tydzien.

Jesli pacjentka przyjmuje doustnie estrogen (antykoncepcja lub hormonalna terapia zastepcza), moze
potrzebowac wickszej dawki somapacitanu. Pacjenci w wieku powyzej 60 lat moga potrzebowac
mniejszej dawki. Patrz Tabela 1 ponize;j.

Lekarz moze stopniowo i regularnie zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dawke leku, az do uzyskania wlasciwej
dawki na podstawie indywidualnych potrzeb pacjenta i wystepowania dzialan niepozadanych.

. Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz 8 mg raz na tydzien.

. Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.

Tabela 1 Zalecenia dotyczace dawki

Dorosli pacjenci z niedoborem hormonu wzrostu | Zalecana dawka poczatkowa

Pacjenci uprzednio nieleczeni podawanym
codziennie lekiem zawierajagcym hormon wzrostu

Pacjenci w wieku >18 do <60 lat 1,5 mg/tydzien
Kobiety przyjmujgce doustng terapi¢ 2 mg/tydzien
estrogenowa niezaleznie od wieku

Pacjenci w wieku 60 lat lub powyzej 1 mg/tydzien

Pacjenci uprzednio leczeni podawanym codziennie
lekiem zawierajacym hormon wzrostu
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Dorosli pacjenci z niedoborem hormonu wzrostu | Zalecana dawka poczatkowa
Pacjenci w wieku >18 do <60 lat 2 mg/tydzien
Kobiety przyjmujgce doustng terapie 4 mg/tydzien
estrogenowa niezaleznie od wieku
Pacjenci w wieku 60 lat lub powyzej 1,5 mg/tydzien

Po osiagnieciu docelowych dawek, lekarz bedzie ocenial leczenie co 6 do 12 miesiecy. Konieczne
moze by¢ sprawdzenie wskaznika masy ciata i pobranie probek krwi.

Jak stosowaé lek Sogroya
Pacjent zostanie poinstruowany przez lekarza lub pielggniarke jak wstrzykiwac lek Sogroya pod skore.
Najlepszym miejscem do wykonywania wstrzyknie¢ jest:

. przednia cze$¢ ud

. przednia czg¢s¢ brzucha
. posladki

. ramiona.

Co tydzien nalezy zmienia¢ miejsce wykonywania wstrzyknigcia.
Szczegotowe zalecenia dotyczace wstrzykiwania leku Sogroya sa zawarte w instrukcji uzycia,
znajdujacej si¢ na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sogroya

Jesli pacjent Iub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego przypadkowo zastosuje wigksza
dawke leku Sogroya niz zalecana, powinien/powinno skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz moze okazaé
si¢ konieczne kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi.

Pominiecie zastosowania leku Sogroya

W przypadku, gdy u pacjenta lub dziecka bgdacego pacjentem pod opieka dorostego pominiete

zostanie wstrzykniecie dawki:

. i uptyneto nie wigcej niz 3 dni od dnia, w ktoérym nalezato zastosowac lek Sogroya, dawke te
nalezy wstrzykna¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepnie wstrzykna¢ nastepna
dawke w uprzednio zaplanowanym dniu tygodnia;

. i uptyneto ponad 3 dni od dnia, w ktorym nalezato zastosowac lek Sogroya, nalezy poming¢
dawke, o ktorej pacjent zapomniat. Nastgpng dawke nalezy wstrzykna¢ normalnie, w uprzednio
zaplanowanym dniu tygodnia.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ dodatkowej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sogroya
Nie nalezy przerywac stosowania leku Sogroya bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dzialania niepozadane obserwowane u dzieci i mlodziezy
Bardzo czesto (moze wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Bl glowy.

Czesto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Obrzek dloni i stdép z powodu nagromadzenia si¢ ptynu w tkance podskdrnej (obrzek
obwodowy)
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. Wytwarzanie niewystarczajacej ilosci hormonow steroidowych przez nadnercza
(niedoczynnos¢ kory nadnerczy)

. Zmnigjszone stezenie hormonow tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy)

. Zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzyknigcia (reakcje w miejscu wstrzykniecia)
. Bo6l stawow (artralgia)

. Bl rak lub nog (bdl konczyny)

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

. Uczucie duzego zmeczenia.

Dzialania niepozadane obserwowane u dorostych
Bardzo czegsto (moze wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)
. Bol glowy.

Czgsto (moze wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Wytwarzanie niewystarczajgcej ilosci hormondéw steroidowych przez nadnercza (niedoczynno$é
kory nadnerczy)

. Zmniejszone st¢zenie hormondw tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy)

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

. Uczucie mrowienia, glownie palcow (parestezje)

. Wysypka

. Pokrzywka

. Bol stawow (artralgia), bol migsni (mialgia), sztywno$¢ miesni

. Obrzek dtoni i stép z powodu nagromadzenia sie ptynu w tkance podskornej (obrzgk
obwodowy)

. Uczucie duzego zmgczenia lub ostabienia

. Zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzykniecia (reakcje w miejscu wstrzyknigcia).

Niezbyt czgsto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

. Pogrubienie skory w miejscu wstrzykiwania leku (lipohipertrofia)

. Uczucie dretwienia i mrowienia w obrebie dtoni (zespot cie$ni nadgarstka)
. Swedzenie (§wiad)

. Sztywnos¢ stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac¢ lek Sogroya

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewngetrznym po ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chlodzacego.

Po pierwszym otwarciu
Zuzy¢ w ciagu 6 tygodni od pierwszego uzycia. Przechowywac¢ w lodowce (2°C — §°C).
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Przed i po pierwszym otwarciu
Jesli nie ma mozliwosci przechowywania leku Sogroya w lodowce (na przyktad podczas
przemieszczania si¢), lek mozna tymczasowo przechowywaé w temperaturach do 30°C tacznie do

72 godzin (3 dni). Po przechowywaniu w tej temperaturze ponownie wlozy¢ lek Sogroya do loddwki.
W przypadku przechowywania poza lodéwka, a nastgpnie ponownego umieszczenia w lodowce,
laczny catkowity czas przechowywania poza lodowka wynosi 3 dni, co nalezy uwaznie kontrolowac.
Wstrzykiwacz Sogroya nalezy wyrzucic, jesli lek byt przechowywany w temperaturze do 30°C przez
wigcej niz 72 godziny lub byt przechowywany przez pewien czas w temperaturze powyzej 30°C.
Nalezy zapisywa¢ czas przechowywania poza lodéwka:

Lek Sogroya przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym z nasadkg nalozong na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed $wiatlem.
Po kazdym wstrzyknigciu nalezy zdja¢ igle i przechowywaé wstrzykiwacz bez zatozonej igly.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko
zoltego 1 jesli zawiera widoczne czgstki.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sogroya

. Substancja czynng leku jest somapacitan. Jeden ml roztworu zawiera 6,7 mg somapacitanu.
Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 10 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu.
. Pozostate sktadniki to: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas

solny (do dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Informacje na temat
sodu, patrz punkt 2 ,.Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sogroya”.

Jak wyglada lek Sogroya i co zawiera opakowanie
Lek Sogroya to przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zoéttego i wolny od
widocznych czastek roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu.

Sogroya 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu z zottym przyciskiem podania
dawki jest dostepny w nastepujacych wielkosciach opakowan: opakowanie zawierajace

1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony albo opakowanie zbiorcze, zawierajace 5 opakowan
z 1 wstrzykiwaczem potautomatycznym napelionym kazde.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

Elementy wstrzykiwacza Sogroya 10 mg/l}r,sl mli )
okretlo  Przycis

Okienko Licznik I :
. nastawiania
wstrzykiwacza dawki dawki pgg\f\l/rlllia
Podziatka Wskaznik dawki
wstrzykiwacza
Nasadka
wstrzykiwacza
Igla (przyklad)
Zewngtrzna Wewnetrzna Igla Papierowa
oslonka igly oslonka igly nalepka

Jak uzywaé wstrzykiwacza z lekiem Sogroya

5 krokow, ktore nalezy wykonaé podczas wstrzykiwania leku Sogroya:

Krok 1. Przygotowad WStrZyKIiWacCZ SOGTOVA ......c.eevievievieieieiesiesieeteetteieestessessessessessesseessessessessessessessenns 76
Krok 2. Sprawdzi¢ przeptyw w przypadku kazdego nowego WstrzyKiwacza............c.cceevevvevecreereerennnn. 77
Krok 3. NASTAWIC AAWKE ...c.vvieiiiiiiiieiiieeitecie ettt s e e st st e e st e e sbeesabeessbaeesseesssaesssaessseesnseesnsasnsseeses 78
Krok 4. WyKOnac WSrZYKNIGCIE ......eevievieeieiieieieeieetieieetteitesteietestesteeteeeeessessessessessessesseessessessassessessensenns 79
Krok 5. Czynnosci po wykonaniu WStrZyKNni@Cia..........eveuirueiririerieenieieiesieeete ettt 80

Wiecej informacji na temat uzywania wstrzykiwacza, patrz punkty: Sprawdzanie jaka ilos¢ leku

Sogroya pozostata we wstrzykiwaczu, Jak postepowaé ze wstrzykiwaczem, Wazne informacje.

Przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego napelionego zawierajacego lek Sogroya nalezy

uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania i niniejszg instrukcja.

it Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tymi informacjami, poniewaz sg wazne dla bezpiecznego
uzywania wstrzykiwacza.

Dodatkowe informacje
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Lek Sogroya zawiera 10 mg somapacitanu; umozliwia wstrzykiwanie dawek w zakresie od 0,05 mg
do 4 mg, w odstepie co 0,05 mg. Lek Sogroya jest przeznaczony wytgcznie do podawania pod skore
(podskornie). Opakowanie nie zawiera igiet, nalezy je naby¢ osobno. Wstrzykiwacz
polautomatyczny napetniony Sogroya przeznaczony jest do stosowania z jednorazowymi igtami

0 dtugosci od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G do 32G.

Nie udostepnia¢ wstrzykiwacza Sogroya ani igiel innym osobom. Istnieje ryzyko przeniesienia
zakazenia na inne osoby i odwrotnie — moze doj$¢ do przeniesienia czynnika zakaznego na pacjenta.

Nie uzywa¢é wstrzykiwacza bez odpowiedniego przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke.
Przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien upewnic¢ si¢, ze umie samodzielnie wykonywac
wstrzyknigcia za pomocg wstrzykiwacza. Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sg w stanie
odczyta¢ licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy.
Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej 1 przeszkolonej w zakresie uzywania wstrzykiwacza.
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Krok 1. Przygotowa¢ wstrzykiwacz Sogroya

. Umy¢ rece woda z mydiem.

. Sprawdzi¢ nazwe, moc i kolorowa etykiete na
wstrzykiwaczu, aby upewnic si¢, ze zawiera on lek
Sogroya o odpowiedniej mocy.

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

. Odwroci¢ wstrzykiwacz do gory dnem raz lub dwa razy
i sprawdzi¢, czy lek Sogroya we wstrzykiwaczu jest
przejrzysty do lekko opalizujacego i bezbarwny do
lekko zéltego. Patrz rysunek A.

. Jesli lek Sogroya zawiera widoczne czastki, nie
uzywaé wstrzykiwacza.

A Upewni¢ sie, ze uzywany jest wlasciwy wstrzykiwacz,
szczegoblnie w przypadku stosowania kilku rodzajow
lekéw podawanych we wstrzyknigciach. Zastosowanie
niewlasciwego leku moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia.

. Przed przystapieniem do wykonania wstrzyknigcia,
nalezy wzig¢ nowg jednorazowa igle. Najpierw oderwac
papierowa nalepke.

. Nastepnie trzymajac igle prosto, natozy¢ ja na
wstrzykiwacz. Przekreci¢ iglte zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az zostanie dokladnie
przymocowana. Patrz rysunek B.

. Zdjac zewnetrzng ostonke igly i zachowac ja na poznie;j.
Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu w celu
bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza. Patrz
rysunek C.

Igta jest ostonigta dwiema ostonkami. Nalezy zdja¢ obie
ostonki. Jesli obie ostonki nie zostang zdj¢te, lek nie
zostanie wstrzyknigty. Patrz rysunek Ci D.

. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly 1 wyrzuci¢ ja. Przy
probie ponownego jej zaktadania mozna przypadkowo
uktu¢ si¢ iglg. Patrz rysunek D.

Na koncu igly moze pojawic¢ si¢ kropla leku Sogroya.
Jest to typowe, ale i tak nalezy sprawdzi¢ przeptyw leku
za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy
wstrzykiwacz. Patrz Krok 2.
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M Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly. Ogranicza to ryzyko
zanieczyszczenia, zakazenia i wycieku leku Sogroya oraz blokowania si¢ igiet, prowadzacego
do nieprawidlowego dawkowania.

M Nigdy nie uzywac zgigtej lub uszkodzonej igly.

Krok 2. Sprawdzic¢ przeptyw w przypadku kazdego nowego
wstrzykiwacza

Jesli wstrzykiwacz byl juz uzywany, przej$¢ do E
Kroku 3.

. Przed uzyciem nowego wstrzykiwacza sprawdzi¢
przeptyw, aby upewnic si¢, ze wstrzykiwacz i igta
dzialajg prawidtowo.

. Obrocic¢ pokretlo nastawiania dawki o jeden znacznik
zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara i wybraé¢ 0,05 mg.
Mozna ustysze¢ delikatne klikniecie. Patrz rysunek E.

. Jeden znacznik odpowiada wartosci 0,05 mg na F
liczniku dawki. Patrz rysunek F.

. Trzymajac wstrzykiwacz iglg skierowang do gory G
wcisng¢ przycisk podania dawki i1 przytrzymac az
licznik dawki powrdci do pozycji ,,0”. Wartos¢ ,,0”
musi zrownac sie ze wskaznikiem dawki. Patrz
rysunek G.

. Sprawdzi¢ czy na koncu igly pojawita si¢ kropla leku
Sogroya. Patrz rysunek H.
Jesli kropla leku Sogroya nie pojawila sie, powtorzy¢
Krok 2 do 6 razy.

Jesli kropla mimo wszystko nie pojawila sig, nalezy
wymieni¢ igle, jak opisano w Kroku 5 i ponownie
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powtdrzy¢ Krok 1 i Krok 2.

Jesli po sprawdzeniu przeptywu kropla leku Sogroya nie pojawita si¢, igta moze by¢
zablokowana lub uszkodzona. Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli kropla leku Sogroya nie
pojawila si¢ po wymianie igly. Wstrzykiwacz moze by¢ uszkodzony.

Krok 3. Nastawi¢ dawke

. Najpierw sprawdzi¢ czy licznik dawki wskazuje I
wartos¢ ,,0”.

. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara 1 nastawi¢ wymagang dawke. Patrz
rysunek I.

Po nastawieniu dawki mozna przej$¢ do Kroku 4.

Jesli wstrzykiwacz nie zawiera wystarczajacej ilosci
leku Sogroya aby nastawi¢ petng wymagang dawke,
patrz punkt Sprawdzanie jaka ilos¢ leku Sogroya
pozostata we wstrzykiwaczu.

Licznik dawki pokazuje dawke leku w mg. Patrz J » )
rysunek J i K. Zawsze uzywa¢ wskaznika dawki, aby Wskaznik dawki
nastawi¢ dokladna dawke.

Nie liczy¢ kliknieé¢ wstrzykiwacza. Aby nastawi¢
doktadng ilo$¢ hormonu wzrostu do wstrzyknigcia nie
uzywaé podzialki wstrzykiwacza (patrz Elementy
wstrzykiwacza Sogroya). Tylko dawka wskazana przez Przyklad: wybrano 2,95 mg
wskaznik odzwierciedla doktadng liczbe mg.

Przyklad: wybrano 0,7 mg
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Jesli doszto do nastawienia niewtasciwej dawki, mozna
obroci¢ pokretto nastawiania dawki zgodnie lub
przeciwnie do ruchu wskazowek zegara tak, aby
skorygowa¢ dawke. Patrz rysunek L.

Kliknigcia wstrzykiwacza roznig si¢, co mozna ustyszec¢
lub poczu¢ podczas obracania pokretla nastawiania
dawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, przeciwnym do ruchu wskazowek zegara lub
gdy przypadkowo, w sposob wymuszony, zostanie
nastawiona wicksza dawka niz ilos¢ mg pozostatych we
wstrzykiwaczu.

Krok 4. Wykona¢ wstrzykniecie

Whi¢ igle w skore zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielggniarki. Patrz rysunek M.

UpewniC sig, ze licznik dawki jest widoczny. Nie
zakrywac go palcami. Mogloby to zablokowac
wstrzyknigcie.

W kazdym tygodniu nalezy pami¢taé¢ o zmianie
miejsca wstrzykniecia.

Wecisng¢ przycisk podania dawki i przytrzymac az
licznik dawki wskaze ,,0” (patrz rysunek N). Wartos§¢
»0” musi zréwnac sie ze wskaznikiem dawki. Mozna
wtedy ustysze¢ lub poczu¢ ,kliknigcie”.

Pozostawié¢ przycisk podania dawki wcisniety, gdy
igla jest whbita w skore.

Przytrzymujac wcisSniety przycisk podania dawki
Z igla wbitg w skore, powoli policzy¢ do 6, by upewnic
si¢, ze podana zostala pelna dawka (patrz rysunek O).

Powoli policzy¢:

Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokazuje wartosci ,,0”, igla
lub wstrzykiwacz mogly ulec zablokowaniu lub uszkodzeniu, a lek Sogroya nie zostanie
w ogole podany nawet wtedy, gdy licznik dawki poruszy si¢ i wskazuje inng dawke niz ta,

ktora zostala poczatkowo nastawiona.

Zdjaé igle, jak opisano w Kroku 5, i ponownie powtorzy¢ Kroki od 1 do 4.
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Ostroznie wyjac igle ze skory. Patrz rysunek P. Jesli

W miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy lekko
je ucisng¢. Nie pociera¢ obszaru wstrzykniecia.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla
leku Sogroya. Jest to typowe i nie ma wplywu na
podang dawke.

Krok 5. Czynnosci po wykonaniu wstrzykniecia

. Wprowadzi¢ koniec igly do zewngtrznej ostonki igty na |
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani
zewnetrznej ostonki igly. Patrz rysunek Q.

. Gdy igta schowa si¢ w ostonce, ostroznie docisnaé R
zewngtrzng ostonke igly do konca. Patrz rysunek R.

. Odkreci¢ igle 1 wyrzuci¢ z zachowaniem ostroznosci, s

zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Zawsze nalezy wyrzuci¢ igle po kazdym
wstrzyknieciu.

Kiedy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, odkrecic
I wyrzucic igle jak opisano powyzej, natomiast
wstrzykiwacz wyrzucié¢ osobno, zgodnie

zZ instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielegniarke, farmaceute lub zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Nasadke wstrzykiwacza i puste opakowanie kartonowe
mozna wyrzuci¢ wraz z odpadami domowymi.
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Po kazdym uzyciu nalezy natozy¢ nasadke na T
wstrzykiwacz w celu ochrony leku Sogroya przed
$wiattem. Patrz rysunek T.

Przechowywanie wstrzykiwacza, patrz punkt Jak
przechowywac lek Sogroya W tej ulotce.

Nie prébowa¢é nakladaé¢ wewnetrznej ostonki igly z powrotem na igle.
Mozna przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy natychmiast zdjac igle ze wstrzykiwacza. Ogranicza to
ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia i wycieku leku Sogroya oraz blokowania sig igiet
prowadzacego do nieprawidlowego dawkowania.
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Sprawdzanie jaka ilo$¢ leku Sogroya pozostata we wstrzykiwaczu

Podziatka wstrzykiwacza pokazuje przyblizong ilos¢ leku
Sogroya, jaka pozostata we wstrzykiwaczu. Patrz rysunek U.
Przyklad:
pozostaly
Ok' Podzialka
2 mg wstrzykiwacza
Aby doktadnie sprawdzi¢ ile leku Sogroya pozostato, nalezy
uzy¢ licznika dawki: obroci¢ pokretto nastawiania dawki
zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara az licznik dawki
zatrzyma si¢. Maksymalna dawka, jakg mozna wybra¢ wynosi
4 mg. Jesli widoczna jest liczba ,,4”, co najmniej 4 mg leku
pozostaly we wstrzykiwaczu.
Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ na wartosci ,,2,8”, we
wstrzykiwaczu pozostato tylko 2,8 mg leku. Patrz rysunek V.
Co zrobic, jesli potrzebna jest Nie jest mozliwe wybranie wickszej dawki niz ilo§¢ mg
wieksza dawka leku niz ta, ktora pozostata we wstrzykiwaczu.
pozostala we wstrzykiwaczu? Jesli potrzebna jest wigksza dawka leku Sogroya niz ta, ktora

lub pielegniarki.

pozostata we wstrzykiwaczu, mozna uzy¢ nowego
wstrzykiwacza lub podzieli¢ podanie dawki pomigdzy
obecny, a nowy wstrzykiwacz. Dawke mozna podzieli¢
pomie¢dzy dwa wstrzykiwacze wylacznie po
wczesniejszym przeszKkoleniu przez lekarza lub
pielegniarke lub otrzymaniu od nich takich zalecen. Uzy¢
kalkulatora, aby zaplanowa¢ dawki wedtug zalecen lekarza

Nalezy bardzo uwaznie dokonywa¢ obliczen dawki,
poniewaz inaczej moze dojs$¢ do bledu w leczeniu. Jesli
pacjent nie ma pewnosci jak podzieli¢ dawke pomigdzy dwa
wstrzykiwacze, powinien nastawi¢ i wstrzykna¢ potrzebng
dawke za pomoca nowego wstrzykiwacza.

Jak postepowac ze wstrzykiwaczem

Jak nalezy postepowac ze Zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie upusci¢ wstrzykiwacza, ani
wstrzykiwaczem? nie uderzy¢ nim o twarde powierzchnie. Nie narazac¢

wstrzykiwacza na dziatanie kurzu, brudu, ptynéow lub na
bezposrednie dziatanie $§wiatta stonecznego.

Nie probowac napetnia¢ wstrzykiwacza ponownie. Jest on
napetniony fabrycznie i po oproznieniu nalezy go wyrzucic.

81




Co nalezy zrobi¢ w przypadku
upuszczenia wstrzykiwacza?

Jesli wstrzykiwacz zostanie upuszczony lub jesli pacjent
sadzi, ze nie dziata prawidlowo, nalezy przymocowac¢ nowg
igle jednorazowa i sprawdzi¢ przeptyw przed wykonaniem
wstrzyknigcia, patrz Krok 1 i Krok 2. Jesli wstrzykiwacz
upadt, nalezy sprawdzi¢ wktad; jesli wklad jest peknigty, nie
uzywac wstrzykiwacza.

Jak czyS$ci¢ wstrzykiwacz?

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowac wstrzykiwacza.
Wstrzykiwacz mozna czysci¢ Sciereczkg zwilzong tfagodnym
detergentem.

Wazne informacje

. Osoby sprawujgce opicke muszg zachowaé najwyzsza ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢
z igtami w celu zmniejszenia ryzyka uktucia si¢ iglg i przeniesienia zakazenia.

. Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzymaé¢ w miejscu niedostepnym dla innych, zwlaszcza
dzieci.

. Nie uzywa¢é wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony. Nie nalezy probowac¢ naprawia¢ ani

rozmontowywac wstrzykiwacza.

. Przechowywanie wstrzykiwacza, patrz punkt Jak przechowywacé lek Sogroya W tej ulotce.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sogroya 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Somapacitan

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sogroya
3. Jak stosowac lek Sogroya

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Sogroya

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Sogroya zawiera substancje czynna somapacitan: dtugodziatajacy odpowiednik naturalnego
hormonu wzrostu wytwarzanego przez organizm, z pojedynczym podstawieniem w tancuchu
aminokwasow. Hormon wzrostu reguluje zawarto$¢ tkanki thuszczowej, migsniowej i Kostnej

W organizmie 0sob dorostych.

Substancja czynna leku Sogroya jest wytwarzana ,,metoda rekombinacji DNA” w komorkach, do
ktorych wprowadzono gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie hormonu wzrostu. W leku Sogroya
do hormonu wzrostu dotgczono maty tancuch boczny, ktorym lek Sogroya laczy si¢ z naturalnie
wystepujacym we krwi biatkiem (albuming), co powoduje spowolnienie usuwania leku z organizmu

i umozliwia podawanie z mniejsza czgstotliwoscia.

Lek Sogroya jest stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat i powyzej, z zaburzeniami
wzrostu, u ktorych jest brak lub bardzo mate wytwarzanie wlasnego hormonu wzrostu (niedobor
hormonu wzrostu), oraz 0séb dorostych z niedoborem hormonu wzrostu.

Po roku od rozpoczecia stosowania tego leku, lekarz na podstawie wynikoéw leczenia oceni czy pacjent
powinien kontynuowac¢ leczenie lekiem Sogroya.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sogroya

Kiedy nie stosowa¢ leku Sogroya

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma uczulenie na somapacitan
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma tagodny lub ztosliwy
nowotwor, ktory ulega powigkszeniu. Pacjent musi zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe
przed rozpoczgciem leczenia lekiem Sogroya. Lek Sogroya nalezy odstawic, je§li nowotwor
ulega powigkszeniu;

. jesli u pacjenta lub dziecka bedgcego pacjentem pod opiekg dorostego wykonywano niedawno
operacj¢ na otwartym sercu lub operacj¢ w obrebie jamy brzusznej lub wystapit uraz
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wielonarzagdowy spowodowany wypadkiem, powazne problemy z oddychaniem lub tym
podobne stany chorobowe;

. u dzieci lub nastolatkdw, u ktorych lekarz stwierdzit zahamowanie wzrastania kosci z powodu
zamknigcia chrzastek wzrostowych (zaro$nicte nasady kosci).

W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sogroya nalezy omowic z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego kiedykolwiek
wystepowat jakikolwiek rodzaj guza

. jesli u pacjenta lub dziecka bedgcego pacjentem pod opieka dorostego wystepuje duze stezenie
cukru we krwi (hiperglikemia), poniewaz moze by¢ konieczne regularne kontrolowanie st¢Zenia
cukru we krwi i dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego otrzymuje terapi¢ zastepcza
kortykosteroidami, bo jego organizm nie wytwarza ich w wystarczajacej ilosci (niedoczynnos¢
kory nadnerczy). Nalezy omowi¢ to z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne regularne
dostosowywanie dawki

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma silne bole glowy, problemy
ze wzrokiem, nudnosci lub wymioty, ktére moga by¢ objawami zwiekszonego ci$nienia
W obrebie glowy (tlagodne nadci$nienie wewnatrzczaszkowe), gdyz konieczne moze okazac si¢
odstawienie leczenia

. jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego ma chorobe zwigzana
Z tarczyca, nalezy regularnie sprawdzac¢ aktywnos¢ hormonow tarczycy, a takze moze by¢
konieczne dostosowanie dawki hormonu tarczycy

. jesli pacjentka przyjmuje doustng antykoncepcje lub hormonalng terapi¢ zastepcza
Z estrogenem, poniewaz moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki leku Sogroya. Jesli pacjentka
odstawia doustng terapi¢ estrogenowa, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki somapacitanu.
Lekarz moze zaleci¢ zmiane¢ drogi podania estrogenu (np. przezskérna, dopochwowa) lub
zastosowanie innej formy antykoncepcji

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego wystepuja ciezkie
schorzenia (na przyktad, powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach w obrebie
jamy brzusznej, urazy wielonarzadowe w nastepstwie wypadku, ostra niewydolno$¢ oddechowa
lub podobne stany). Jesli pacjent bedzie poddany lub przebyt powazna operacje lub jest
kierowany do szpitala z powyzszych powodow, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego
oraz innych lekarzy zaangazowanych w leczenie pacjenta o stosowaniu hormonu wzrostu

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego podczas leczenia lekiem
Sogroya wystapi silny bol brzucha, poniewaz moze to by¢ objawem zapalenia trzustki, ktore
obserwowan0 podczas stosowania innych lekow zawierajacych hormon wzrostu

. jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem podczas leczenia hormonem wzrostu wystapi
przewlekty bdl biodra lub kolana podczas chodzenia lub pacjent lub dziecko bedace pacjentem
zacznie utyka¢. Moga by¢ to objawy choroby wptywajacej na kos¢ udowa w miejscu, w ktorym
laczy sie z biodrem (ztuszczenie glowy kosci udowej) i wystepujacej czgsciej u szybko
rosngcych dzieci i dzieci z zaburzeniami hormonalnymi, w tym z niedoborem hormonu wzrostu.
Nalezy porozmawiac z lekarzem o przewlektym bolu w jakimkolwiek stawie.

Zmiany skorme w miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia leku Sogroya, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod skora, takich jak pogrubienie skory, obkurczenie skory lub powstawanie grudek pod
skorg. Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia w kazdym tygodniu podawania leku.

Przeciwciata

Nie przewiduje si¢ powstawania przeciwciat skierowanych przeciwko somapacitanowi. Jednak

w bardzo rzadkich przypadkach u dzieci i mtodziezy moze doj$¢ do wytworzenia przeciwcial. Jesli
leczenie lekiem Sogroya nie bedzie skuteczne, lekarz moze zleci¢ badanie w kierunku przeciwcial
przeciwko somapacitanowi.
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Lek Sogroya a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta lub
dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent lub dziecko bgdace pacjentem pod opicka
dorostego przyjmuje lub niedawno przyjmowat ktérykolwiek z wymienionych ponizej lekow.
Konieczne moze okaza¢ si¢ dostosowanie przez lekarza dawek nastgpujacych lekow:

. Kortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon, deksametazon i prednizolon

. Estrogen stosowany jako antykoncepcja doustna lub hormonalna terapia zastgpcza estrogenem

. Megskie hormony ptciowe (leki zawierajace androgeny), takie jak testosteron

. Leki zawierajace gonadotropiny (hormony stymulujgce gruczoty ptciowe, takie jak hormon
luteinizujacy 1 hormon folikulotropowy), ktore stymulujg produkcj¢ hormonow plciowych

. Insulina lub inne leki przeciwcukrzycowe

. Leki zawierajace hormony tarczycy, takie jak lewotyroksyna

. Leki stosowane w leczeniu padaczki lub napadéw drgawkowych — jak karbamazepina

. Cyklosporyna (Iek immunosupresyjny) — lek hamujgcy czynnos¢ uktadu immunologicznego.

Ciaza

. Pacjentka w wieku rozrodczym nie powinna stosowac leku Sogroya o ile nie uzywa skutecznej

metody antykoncepcji. Nie wiadomo czy lek ten moze mie¢ niekorzystny wptyw na ptod. Jesli
pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Sogroya, powinna natychmiast omowi¢ to
z lekarzem. Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigzg, powinna omowic to z lekarzem, gdyz moze
by¢ konieczne odstawienie leku.

Karmienie piersia

. Nie wiadomo, czy lek Sogroya przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig lub
planuje karmienie piersig, powinna omoéwic to z lekarzem. Lekarz wraz z pacjentka podejma
decyzj¢ czy przerwac karmienie piersia czy przerwac leczenie lekiem Sogroya, biorac pod
uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia lekiem Sogroya dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Sogroya nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw ani obslugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowac lek Sogroya

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Sogroya nalezy wstrzykiwac pod skore (wstrzykniecie podskorne) za pomoca wstrzykiwacza
potautomatycznego napelnionego. Wstrzyknigcia mogg by¢ przez pacjenta wykonywane
samodzielnie. W momencie rozpoczgcia terapii przez pacjenta lub dziecko bedace pacjentem pod
opieka dorostego lekarz lub pielegniarka poinformuje pacjenta o wtasciwej dla niego dawce i pokaze
jak wykonywac¢ wstrzyknigcia.

Kiedy stosowac¢ lek Sogroya

. Pacjent lub dziecko begdace pacjentem pod opieka dorostego powinien/powinno stosowac lek
Sogroya raz w tygodniu, najlepiej w tym samym dniu kazdego tygodnia.
. Pacjent moze samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia o dowolnej porze dnia.

Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego nastgpuje zmiana leczenia
z innego leku zawierajacego hormon wzrostu, podawanego raz na tydzien, na lek Sogroya, zalecana
jest kontynuacja podawania tego samego dnia tygodnia, raz na tydzien.
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Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego nastgpuje zmiana leczenia
Z leku zawierajagcego hormon wzrostu, podawanego raz na dobe, na lek Sogroya, nalezy wybraé
dowolny dzien podania pierwszej cotygodniowej dawki leku Sogroya i wstrzykna¢ ostatnig dawke
leku podawanego raz na dobg dzien wczesniej (lub co najmniej 8 godzin wezesniej), przed
wstrzyknigciem pierwszej dawki leku Sogroya.

Zmiana z innego rodzaju lub marki leku zawierajacego hormon wzrostu powinna zostac¢
przeprowadzona pod kontrolg lekarza.

Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego nie jest mozliwe cotygodniowe
wstrzyknigcie leku Sogroya w zaplanowanym dniu tygodnia, lek Sogroya moze by¢ podany do 2 dni
przed lub 3 dni po zaplanowanym dniu wstrzyknigcia. Nastepng dawke nalezy wstrzykna¢

w zaplanowanym uprzednio dniu W kolejnym tygodniu.

W razie potrzeby mozna zmieni¢ dzien wykonywania cotygodniowych wstrzyknig¢¢ leku Sogroya pod
warunkiem, ze od ostatniego wstrzyknigcia uptynety co najmniej 4 dni. Po wybraniu nowego dnia,
nalezy kontynuowaé¢ podawanie wstrzyknie¢ raz w tygodniu.

Jak dlugo konieczne jest leczenie

Leczenie lekiem Sogroya moze by¢ konieczne tak dtugo, jak dtugo organizm pacjenta nie bedzie

wytwarzal wystarczajacej ilosci hormonu wzrostu.

. Jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego stosuje lek Sogroya
W leczeniu zaburzen wzrostu stosowanie leku Sogroya powinno by¢ kontynuowane do
zakonczenia procesu wzrastania.

. Jesli u pacjenta lub dziecka bedacego pacjentem pod opieka dorostego po zakonczeniu
wzrastania nadal utrzymuje si¢ niedobor hormonu wzrostu, konieczne moze okazac si¢ dalsze
leczenie lekiem Sogroya w wieku dorostym.

Nie nalezy przerywac stosowania leku Sogroya bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Zalecana dawka leku Sogroya

Dzieci i mtodziez

Dawka leku stosowana u dzieci i mtodziezy zalezy od masy ciala pacjenta.

Zalecana dawka leku Sogroya to 0,16 mg na kg masy ciata, podawana raz na tydzien.

Dorosli

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 1,5 mg raz na tydzien, jesli pacjent rozpoczyna leczenie
hormonem wzrostu po raz pierwszy. Jesli pacjent byt uprzednio leczony podawanym codziennie
lekiem zawierajacym hormon wzrostu (somatroping), typowa dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na
tydzien.

Jesli pacjentka przyjmuje doustnie estrogen (antykoncepcja lub hormonalna terapia zastepcza), moze
potrzebowac wickszej dawki somapacitanu. Pacjenci w wieku powyzej 60 lat moga potrzebowac
mniejszej dawki. Patrz Tabela 1 ponize;j.

Lekarz moze stopniowo i regularnie zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dawke leku, az do uzyskania wlasciwej
dawki na podstawie indywidualnych potrzeb pacjenta i wystepowania dzialan niepozadanych.

. Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz 8 mg raz na tydzien.

. Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.

Tabela 1 Zalecenia dotyczace dawki

Dorosli pacjenci z niedoborem hormonu wzrostu | Zalecana dawka poczatkowa

Pacjenci uprzednio nieleczeni podawanym
codziennie lekiem zawierajagcym hormon wzrostu

Pacjenci w wieku >18 do <60 lat 1,5 mg/tydzien
Kobiety przyjmujgce doustng terapie 2 mg/tydzien
estrogenowa niezaleznie od wieku

Pacjenci w wieku 60 lat lub powyzej 1 mg/tydzien

Pacjenci uprzednio leczeni podawanym codziennie
lekiem zawierajacym hormon wzrostu
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Dorosli pacjenci z niedoborem hormonu wzrostu | Zalecana dawka poczatkowa

Pacjenci w wieku >18 do <60 lat 2 mg/tydzien
Kobiety przyjmujgce doustng terapie¢
estrogenowg niezaleznie od wieku 4 mg/tydzien

Pacjenci w wieku 60 lat lub powyzej

1,5 mg/tydzien

Po osiagnieciu docelowych dawek, lekarz bedzie ocenial leczenie co 6 do 12 miesiecy. Konieczne
moze by¢ sprawdzenie wskaznika masy ciala i pobranie probek krwi.

Jak stosowa¢ lek Sogroya
Pacjent zostanie poinstruowany przez lekarza lub pielegniarke jak wstrzykiwaé lek Sogroya pod skore.
Najlepszym miejscem do wykonywania wstrzyknie¢ jest:

. przednia czgs¢ ud

. przednia czg¢s¢ brzucha
. posladki

. ramiona.

Co tydzien nalezy zmienia¢ miejsce wykonywania wstrzyknigcia.
Szczegotowe zalecenia dotyczace wstrzykiwania leku Sogroya sg zawarte w instrukcji uzycia,
znajdujacej si¢ na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sogroya

Jesli pacjent lub dziecko bedace pacjentem pod opieka dorostego przypadkowo zastosuje wigksza
dawke leku Sogroya niz zalecana, powinien/powinno skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz moze okazaé
si¢ konieczne kontrolowanie stezenia cukru we krwi.

Pomini¢cie zastosowania leku Sogroya

W przypadku, gdy u pacjenta lub dziecka bgdacego pacjentem pod opieka dorostego pominigte

zostanie wstrzykniecie dawki:

. i uptyneto nie wiecej niz 3 dni od dnia, w ktérym nalezato zastosowac lek Sogroya, dawke te
nalezy wstrzykna¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepnie wstrzykna¢ nastepna
dawke w uprzednio zaplanowanym dniu tygodnia;

. i uptyneto ponad 3 dni od dnia, w ktéorym nalezato zastosowac lek Sogroya, nalezy pomina¢
dawke, o ktorej pacjent zapomniat. Nastgpng dawke nalezy wstrzykna¢ normalnie, w uprzednio
zaplanowanym dniu tygodnia.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ dodatkowej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sogroya
Nie nalezy przerywac stosowania leku Sogroya bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dzialania niepozadane obserwowane u dzieci i mlodziezy
Bardzo czgsto (moze wystapic czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Bol glowy.

Czesto (moze wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Obrzek dtoni i stop z powodu nagromadzenia si¢ plynu w tkance podskornej (obrzgk
obwodowy)
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. Wytwarzanie niewystarczajacej ilosci hormonow steroidowych przez nadnercza
(niedoczynnos¢ kory nadnerczy)

. Zmnigjszone stezenie hormonow tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy)

. Zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzyknigcia (reakcje w miejscu wstrzykniecia)
. Bo6l stawow (artralgia)

. Bl rak lub nog (bdl konczyny)

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

. Uczucie duzego zmeczenia.

Dzialania niepozadane obserwowane u dorostych
Bardzo czegsto (moze wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)
. Bol glowy.

Czgsto (moze wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Wytwarzanie niewystarczajgcej ilosci hormondéw steroidowych przez nadnercza (niedoczynno$é
kory nadnerczy)

. Zmniejszone st¢zenie hormondw tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy)

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

. Uczucie mrowienia, glownie palcow (parestezje)

. Wysypka

. Pokrzywka

. Bol stawow (artralgia), bol migsni (mialgia), sztywno$¢ miesni

. Obrzek dtoni i stép z powodu nagromadzenia sie ptynu w tkance podskornej (obrzgk
obwodowy)

. Uczucie duzego zmgczenia lub ostabienia

. Zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzykniecia (reakcje w miejscu wstrzyknigcia).

Niezbyt czgsto (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

. Pogrubienie skory w miejscu wstrzykiwania leku (lipohipertrofia)

. Uczucie dretwienia i mrowienia w obrebie dtoni (zespot cie$ni nadgarstka)
. Swedzenie (§wiad)

. Sztywnos¢ stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac¢ lek Sogroya

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu zewngetrznym po ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chlodzacego.

Po pierwszym otwarciu
Zuzy¢ w ciagu 6 tygodni od pierwszego uzycia. Przechowywac¢ w lodowce (2°C — §°C).
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Przed i po pierwszym otwarciu
Jesli nie ma mozliwosci przechowywania leku Sogroya w lodowce (na przyktad podczas
przemieszczania si¢), lek mozna tymczasowo przechowywaé w temperaturach do 30°C tacznie do

72 godzin (3 dni). Po przechowywaniu w tej temperaturze ponownie wlozy¢ lek Sogroya do loddwki.
W przypadku przechowywania poza lodéwka, a nastgpnie ponownego umieszczenia w lodowce,
laczny catkowity czas przechowywania poza lodowka wynosi 3 dni, co nalezy uwaznie kontrolowac.
Wstrzykiwacz Sogroya nalezy wyrzucic, jesli lek byt przechowywany w temperaturze do 30°C przez
wigcej niz 72 godziny lub byt przechowywany przez pewien czas w temperaturze powyzej 30°C.
Nalezy zapisywa¢ czas przechowywania poza lodéwka:

Lek Sogroya przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym z nasadkg nalozong na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed $wiatlem.
Po kazdym wstrzyknigciu nalezy zdja¢ igle i przechowywaé wstrzykiwacz bez zatozonej igly.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko
zoltego 1 jesli zawiera widoczne czgstki.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sogroya

. Substancja czynng leku jest somapacitan. Jeden ml roztworu zawiera 10 mg somapacitanu.
Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 15 mg somapacitanu w 1,5 ml roztworu.
. Pozostate sktadniki to: histydyna, mannitol, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan, kwas

solny (do dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do dostosowania pH). Informacje na temat
sodu, patrz punkt 2 ,.Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sogroya”.

Jak wyglada lek Sogroya i co zawiera opakowanie
Lek Sogroya to przejrzysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zoéttego i wolny od
widocznych czastek roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu.

Sogroya 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu z przyciskiem podania dawki
W kolorze rubinowa czerwien jest dostgpny w nastepujacych wielkosciach opakowan: opakowanie
zawierajace 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony albo opakowanie zbiorcze, zawierajace
5 opakowan z 1 wstrzykiwaczem potautomatycznym napetmionym kazde.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja uzycia

Elementy wstrzykiwacza Sogroya 15 mg/1.,5 mi

. Po?(rgtlo Przycisk
Okienko Licznik nastawiania podania
wstrzykiwacza dawki dawki dawki
Podziatka Wskaznik dawki
wstrzykiwacza

Nasadka wstrzykiwacza

Igla (przyklad)
Zewnetrzna Wewnetrzna Igta Papierowa
oslonka igly oslonka igly nalepka

Jak uzywa¢é wstrzykiwacza z lekiem Sogroya

5 krokéw, ktore nalezy wykonaé podczas wstrzykiwania leku Sogroya:

Krok 1. Przygotowad WStrZyKiWacZ SOGTOVA ......c.ccveeuievieieieiesieniieteetieeeestessessessessessesseessessessessessessensenns 93
Krok 2. Sprawdzi¢ przeptyw w przypadku kazdego nowego wStrzyKiwacza.........cocovvevevereeeenieennenen 94
Krok 3. NASTAWIC AAWKE ...c.vvieieieiiiiieciieeiie sttt ettt e sttt e st eestaeesbeesabeessbaeessaesnseesssaessseesnseesnseensseesns 95
Krok 4. WyKonac¢ WSIZYKNIECIE .........ecueeuieeieiiiictecteete ettt ettt et et eteeteeaeeteeaeess e eseaeereeae e 96
Krok 5. Czynno$ci po wykonaniu WStrZyKni€Cia..........eeveuerueieirierieirieisiesiecete et 97

Wiecej informacji na temat uzywania wstrzykiwacza, patrz punkty: Sprawdzanie jaka ilos¢ leku

Sogroya pozostala we wstrzykiwaczu, Jak postepowac ze wstrzykiwaczem, Wazne informacje.

Przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego zawierajacego lek Sogroya nalezy

uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki dotgczonej do opakowania i niniejszg instrukcja.

M Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tymi informacjami, poniewaz sg wazne dla bezpiecznego
uzywania wstrzykiwacza.

Dodatkowe informacje
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Lek Sogroya zawiera 15 mg somapacitanu; umozliwia wstrzykiwanie dawek w zakresie od 0,10 mg
do 8 mg, w odstepie co 0,1 mg. Lek Sogroya jest przeznaczony wytacznie do podawania pod skore
(podskornie). Opakowanie nie zawiera igiet, nalezy je naby¢ osobno. Wstrzykiwacz
polautomatyczny napetniony Sogroya przeznaczony jest do stosowania z jednorazowymi igtami

0 dtugosci od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G do 32G.

Nie udostepnia¢ wstrzykiwacza Sogroya ani igiel innym osobom. Istnieje ryzyko przeniesienia
zakazenia na inne osoby i odwrotnie — moze doj$¢ do przeniesienia czynnika zakaznego na pacjenta.

Nie uzywa¢é wstrzykiwacza bez odpowiedniego przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke.
Przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien upewnic¢ si¢, ze umie samodzielnie wykonywac
wstrzyknigcia za pomocg wstrzykiwacza. Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sg w stanie
odczyta¢ licznika dawki na wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy.
Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej 1 przeszkolonej w zakresie uzywania wstrzykiwacza.
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Krok 1. Przygotowa¢ wstrzykiwacz Sogroya

. Umy¢ rece woda z mydiem.

. Sprawdzi¢ nazwe, moc i kolorowa etykiete na
wstrzykiwaczu, aby upewnic si¢, ze zawiera on lek
Sogroya o odpowiedniej mocy.

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

. Odwroci¢ wstrzykiwacz do gory dnem raz lub dwa razy
i sprawdzi¢, czy lek Sogroya we wstrzykiwaczu jest
przejrzysty do lekko opalizujacego i bezbarwny do
lekko zéltego. Patrz rysunek A.

. Jesli lek Sogroya zawiera widoczne czastki, nie
uzywaé wstrzykiwacza.

A Upewni¢ sie, ze uzywany jest wlasciwy wstrzykiwacz,
szczegoblnie w przypadku stosowania kilku rodzajow
lekoéw podawanych we wstrzyknigciach. Zastosowanie
niewlasciwego leku moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia.

. Przed przystapieniem do wykonania wstrzyknigcia,
nalezy wzig¢ nowg jednorazows igle. Najpierw oderwac
papierowg nalepke.

. Nastepnie trzymajac igle prosto, natozy¢ ja na
wstrzykiwacz. Przekreci¢ igle zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az zostanie dokladnie
przymocowana. Patrz rysunek B.

. Zdjac¢ zewnetrzng ostonke igly i zachowac ja na poznie;j.
Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu w celu
bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza. Patrz
rysunek C.

Igta jest ostonigta dwiema ostonkami. Nalezy zdjac obie
ostonki. Jesli obie ostonki nie zostang zdj¢te, lek nie
zostanie wstrzykniety. Patrz rysunek C i D.

. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly 1 wyrzuci¢ ja. Przy
probie ponownego jej zaktadania mozna przypadkowo
uktuc¢ si¢ iglg. Patrz rysunek D.

Na koncu igly moze pojawic¢ si¢ kropla leku Sogroya.
Jest to typowe, ale i tak nalezy sprawdzi¢ przeptyw leku
za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy
wstrzykiwacz. Patrz Krok 2.
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M Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly. Ogranicza to ryzyko
zanieczyszczenia, zakazenia i wycieku leku Sogroya oraz blokowania si¢ igiet, prowadzacego
do nieprawidlowego dawkowania.

M Nigdy nie uzywac zgigtej lub uszkodzonej igly.

Krok 2. Sprawdzic¢ przeptyw w przypadku kazdego nowego
wstrzykiwacza

Jesli wstrzykiwacz byl juz uzywany, przej$¢ do E
Kroku 3.

. Przed uzyciem nowego wstrzykiwacza sprawdzi¢
przeptyw, aby upewnic si¢, ze wstrzykiwacz i igta
dzialajg prawidtowo.

. Obrocic¢ pokretlo nastawiania dawki o jeden znacznik
zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara i wybraé¢ 0,10 mg.
Mozna ustysze¢ delikatne klikniecie. Patrz rysunek E.

. Jeden znacznik odpowiada wartosci 0,10 mg na F
liczniku dawki. Patrz rysunek F.

. Trzymajac wstrzykiwacz igla skierowang do gory G
wecisng¢ przycisk podania dawki i przytrzymac az
licznik dawki powroci do pozycji ,,0”. Wartos¢ ,,0”
musi zrownac sie ze wskaznikiem dawki. Patrz
rysunek G.

. Sprawdzi¢ czy na koncu igly pojawita si¢ kropla leku H
Sogroya. Patrz rysunek H.

Jesli kropla leku Sogroya nie pojawila sie, powtorzy¢
Krok 2 do 6 razy.

Jesli kropla mimo wszystko nie pojawila si¢, nalezy
wymienic¢ igle, jak opisano w Kroku 5 i ponownie
powtorzy¢ Krok 11 Krok 2.
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A
Jesli po sprawdzeniu przeptywu kropla leku Sogroya nie pojawila sig, igta moze by¢
zablokowana lub uszkodzona. Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli kropla leku Sogroya nie
pojawita si¢ po wymianie iglty. Wstrzykiwacz moze by¢ uszkodzony.

Krok 3. Nastawi¢ dawke

. Najpierw sprawdzi¢ czy licznik dawki wskazuje I
wartos¢ ,,0”.

. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki zgodnie z ruchem
wskazowek zegara i nastawi¢ wymagang dawke. Patrz
rysunek I.

Po nastawieniu dawki mozna przejs¢ do Kroku 4.

Jesli wstrzykiwacz nie zawiera wystarczajacej ilosci
leku Sogroya aby nastawi¢ pelng wymagang dawke,
patrz punkt Sprawdzanie jaka ilos¢ leku Sogroya
pozostata we wstrzykiwaczu.

Licznik dawki pokazuje dawke leku w mg. Patrz
rysunek J i K. Zawsze uzywa¢ wskaznika dawki, aby Wskaznik dawki
nastawi¢ dokladng dawke.

Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza. Aby nastawic
doktadng ilo$¢ hormonu wzrostu do wstrzyknigcia nie
uzywaé podzialki wstrzykiwacza (patrz Elementy
wstrzykiwacza Sogroya). Tylko dawka wskazana przez

wskaznik odzwierciedla doktadng liczbe mg. Przyklad: wybrano 7,3 mg

Przyklad: wybrano 2,6 mg

Jesli doszto do nastawienia niewtasciwej dawki, mozna | L
obroci¢ pokretto nastawiania dawki zgodnie lub
przeciwnie do ruchu wskazowek zegara tak, aby
skorygowa¢ dawke. Patrz rysunek L.

Kliknigcia wstrzykiwacza rdznig si¢, co mozna ustyszed
lub poczué podczas obracania pokretta nastawiania
dawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara, przeciwnym do ruchu wskazowek zegara lub
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gdy przypadkowo, w spos6b wymuszony, zostanie
nastawiona wigksza dawka niz ilo$¢ mg pozostatych we
wstrzykiwaczu.

Krok 4. Wykona¢ wstrzykniecie

. Whi¢ igle w skore zgodnie z zaleceniami lekarza lub M
pielggniarki. Patrz rysunek M.

UpewniC sig, ze licznik dawki jest widoczny. Nie
zakrywac go palcami. Mogloby to zablokowac
wstrzyknigcie.

W kazdym tygodniu nalezy pami¢taé¢ o zmianie
miejsca wstrzykniecia.

. Woecisng¢ przycisk podania dawki i przytrzymac az N
licznik dawki wskaze ,,0” (patrz rysunek N). Wartos§¢
»0” musi zréwnac sie ze wskaznikiem dawki. Mozna
wtedy ustysze¢ lub poczu¢ ,kliknigcie”.

Pozostawi¢ przycisk podania dawki wcisniety, gdy
igla jest whbita w skore.

. Przytrzymujac wcisniety przycisk podania dawki Powoli policzyé:
Z igla wbitg w skore, powoli policzy¢ do 6, by upewni¢ | o
si¢, ze podana zostala pelna dawka (patrz rysunek O).

/i, Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokazuje wartosci ,,0”, igla
lub wstrzykiwacz mogly ulec zablokowaniu lub uszkodzeniu, a lek Sogroya nie zostanie
w ogole podany nawet wtedy, gdy licznik dawki poruszy si¢ i wskazuje inng dawke niz ta,
ktora zostala poczatkowo nastawiona.

Zdjaé igle, jak opisano w Kroku 5, i ponownie powtorzy¢ Kroki od 1 do 4.

. Ostroznie wyjac igle ze skory. Patrz rysunek P. Jesli P
W miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy lekko
je ucisng¢. Nie pociera¢ obszaru wstrzyknigcia.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawic¢ si¢ kropla
leku Sogroya. Jest to typowe i nie ma wplywu na
podang dawke.
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Krok 5. Czynnosci po wykonaniu wstrzykniecia

. Wprowadzi¢ koniec igly do zewngtrznej ostonki igty na |
ptaskiej powierzchni, bez dotykania igly ani
zewngtrznej ostonki igly. Patrz rysunek Q.

. Gdy igta schowa si¢ w ostonce, ostroznie docisngé R
zewnetrzng ostonke igly do konca. Patrz rysunek R.

. Odkreci¢ igle 1 wyrzuci¢ z zachowaniem ostroznosci, S
zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielggniarke, farmaceute lub zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Zawsze nalezy wyrzuci¢ igle po kazdym
wstrzyknieciu.

Kiedy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, odkreci¢
i wyrzuci¢ igle jak opisano powyzej, natomiast
wstrzykiwacz wyrzucié¢ osobno, zgodnie

z instrukcjami przekazanymi przez lekarza,
pielggniarke, farmaceute lub zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

Nasadke wstrzykiwacza i puste opakowanie kartonowe
mozna wyrzuci¢ wraz z odpadami domowymi.

. Po kazdym uzyciu nalezy natozy¢ nasadke na T
wstrzykiwacz w celu ochrony leku Sogroya przed
swiattem. Patrz rysunek T.

Przechowywanie wstrzykiwacza, patrz punkt Jak
przechowywac lek Sogroya w tej ulotce.

M Nie prébowa¢é nakladaé¢ wewnetrznej ostonki igly z powrotem na igle.
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Mozna przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy natychmiast zdjac igle ze wstrzykiwacza. Ogranicza to
ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia i wycieku leku Sogroya oraz blokowania sig¢ igiet
prowadzacego do nieprawidlowego dawkowania.
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Sprawdzanie jaka ilo$¢ leku Sogroya pozostata we wstrzykiwaczu

Podziatka wstrzykiwacza pokazuje przyblizong ilos¢ U
leku Sogroya, jaka pozostata we wstrzykiwaczu. Patrz
rysunek U.
Przyklad:
pozostaly
ok.3mg Podziall_(a
wstrzyki-
wacza
Aby doktadnie sprawdzi¢ ile leku Sogroya pozostato, v
nalezy uzy¢ licznika dawki: obroci¢ pokretto
nastawiania dawki zgodnie z ruchem wskazowek zegara
az licznik dawki zatrzyma si¢. Maksymalna dawka, jaka
mozna wybra¢ wynosi 8 mg. Jesli widoczna jest liczba
»8”, co najmniej 8 mg leku pozostaly we
wstrzykiwaczu. Przyklad:
Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ na wartosci ,,4,8”, we pozostalo 4,8 mg
wstrzykiwaczu pozostato tylko 4,8 mg leku. Patrz
rysunek V.
Co zrobié, jesli potrzebna jest Nie jest mozliwe wybranie wigkszej dawki niz ilos¢ mg
wieksza dawka leku niz ta, ktora pozostala we wstrzykiwaczu.
pozostala we wstrzykiwaczu? Jesli potrzebna jest wigksza dawka leku Sogroya niz ta, ktora

lub pielegniarki.

pozostala we wstrzykiwaczu, mozna uzy¢ nowego
wstrzykiwacza lub podzieli¢ podanie dawki pomigdzy
obecny, a nowy wstrzykiwacz. Dawke mozna podzieli¢
pomiedzy dwa wstrzykiwacze wylacznie po
wczesniejszym przeszKkoleniu przez lekarza lub
pielegniarke lub otrzymaniu od nich takich zalecen. Uzy¢
kalkulatora, aby zaplanowa¢ dawki wedlug zalecen lekarza

Nalezy bardzo uwaznie dokonywac¢ obliczen dawki,
poniewaz inaczej moze dojs$¢ do bledu w leczeniu. Jesli
pacjent nie ma pewnosci jak podzieli¢ dawke pomiedzy dwa
wstrzykiwacze, powinien nastawi¢ i wstrzykngé potrzebng
dawke za pomocg nowego wstrzykiwacza.

Jak postepowac ze wstrzykiwaczem

Jak nalezy postepowac ze Zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie upusci¢ wstrzykiwacza, ani
wstrzykiwaczem? nie uderzy¢ nim o twarde powierzchnie. Nie narazac¢

wstrzykiwacza na dziatanie kurzu, brudu, ptynéow lub na
bezposrednie dziatanie $§wiatta stonecznego.

Nie probowac napelnia¢ wstrzykiwacza ponownie. Jest on
napetniony fabrycznie i po oproznieniu nalezy go wyrzucic.
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Co nalezy zrobi¢ w przypadku
upuszczenia wstrzykiwacza?

Jesli wstrzykiwacz zostanie upuszczony lub jesli pacjent
sadzi, ze nie dziata prawidlowo, nalezy przymocowac¢ nowg
igle jednorazows i sprawdzi¢ przeptyw przed wykonaniem
wstrzyknigcia, patrz Krok 1 i1 Krok 2. Jesli wstrzykiwacz
upadt, nalezy sprawdzi¢ wktad; jesli wklad jest peknigty, nie
uzywac wstrzykiwacza.

Jak czysci¢ wstrzykiwacz?

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowaé wstrzykiwacza.
Wstrzykiwacz mozna czysci¢ Sciereczkg zwilzong fagodnym
detergentem.

Wazne informacje

. Osoby sprawujgce opicke muszg zachowaé najwyzsza ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢
z iglami w celu zmniejszenia ryzyka uktucia si¢ igla 1 przeniesienia zakazenia.

. Wstrzykiwacz 1 igly nalezy zawsze trzymac¢ w miejscu niedostgpnym dla innych, zwtaszcza
dzieci.

. Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony. Nie nalezy probowac naprawiac ani

rozmontowywac wstrzykiwacza.

. Przechowywanie wstrzykiwacza, patrz punkt Jak przechowywaé lek Sogroya w tej ulotce.
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