ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO
Sogroya 5 mg/1,5 ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia

Sogroya 10 mg/1,5 ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Sogroya 15 mg/1,5 ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Sogroya 5 mg/1,5 ml solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Um ml de solu¢do contém 3,3 mg de somapacitano®
Cada caneta pré-cheia contém 5 mg de somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

Sogroya 10 mg/1,5 ml solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Um ml de solugdo contém 6,7 mg de somapacitano*
Cada caneta pré-cheia contém 10 mg de somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

Sogroya 15 mg/1,5 ml solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Um ml de solu¢do contém 10 mg de somapacitano*
Cada caneta pré-cheia contém 15 mg de somapacitano numa solugéo de 1,5 ml

*Produzido por tecnologia de ADN recombinante em Escherichia coli seguido da fixacdo de uma
fracdo ligada a albumina.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel (injetavel).
Liquido transparente a ligeiramente opalescente, incolor a ligeiramente amarelo e isento de particulas
visiveis.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Sogroya é indicado para a substitui¢do da hormona do crescimento (HC) endégena em criangas com
idade igual ou superior a 3 anos e adolescentes com falha do crescimento devido a deficiéncia da
hormona do crescimento (DHC pediétrica) e em adultos com deficiéncia da hormona do crescimento
(DHC no adulto).

4.2 Posologia e modo de administracdo

Somapacitano deve ser iniciado e monitorizado por médicos com a devida formagao e experiéncia no
diagndstico e tratamento de doentes com deficiéncia da hormona do crescimento (por ex.,
endocrinologistas).



Posologia

Quadro 1: Recomendagéo da dose

DHC pediétrica Dose inicial recomendada

Doentes pediatricos sem tratamento prévio e 0,16 mg/kg/semana
doentes pediatricos que estdo a fazer a transicdo de
outros medicamentos com HC

DHC no adulto Dose inicial recomendada
Doentes sem tratamento prévio
Adultos (> 18 a < 60 anos) 1,5 mg/semana
Mulheres em terapéutica oral com estrogénios 2 mg/semana
(independentemente da idade)
Idosos (60 anos ou mais) 1 mg/semana

Doentes que estdo a fazer a transicéo de
medicamentos diarios com HC

Adultos (> 18 a < 60 anos) 2 mg/semana
Mulheres em terapéutica oral com estrogénios 4 mg/semana
(independentemente da idade)

Idosos (60 anos ou mais) 1,5 mg/semana

DHC pediétrica

Titulac&o da dose

A dose de somapacitano pode ser individualizada e ajustada, com base na velocidade de crescimento,
reacOes adversas, peso corporal e concentragdes séricas do fator de crescimento semelhante a insulina-
I (IGF-1).

Os niveis medios do desvio padrdo (SDS) de IGF-1 (obtidos 4 dias apds a administragdo) podem
orientar a titulacdo da dose. Os ajustes de dose devem ser feitos com o objetivo de serem alcancados
niveis médios de SDS de IGF-1 dentro do intervalo normal, ou seja, entre -2 e +2 (preferencialmente
proximos a SDS 0).

Se 0 IGF-1 (SDS) for > 2, 0 mesmo deve ser reavaliado apds uma administracdo subsequente de
somapacitano. Se o valor se mantiver > 2, é recomendado reduzir a dose em 0,04 mg/kg/semana. Em
alguns doentes pode ser necessaria mais do que uma reducéao de dose.

Em doentes que tiveram uma redugdo da dose, mas ndo estdo a crescer como esperado, a dose pode ser
gradualmente aumentada, de acordo com a toleréncia, até uma dose maxima de 0,16 mg/kg/semana.
Os aumentos de dose ndo devem exceder os 0,02 mg/kg por semana.

Avaliacdo do tratamento

A avaliacdo da eficacia e seguranca deve ser considerada em intervalos de, aproximadamente, 6 a 12
meses, podendo ser determinada pela avaliagdo de pardmetros auxoldgicos, bioquimica (niveis de
IGF-1, hormonas, glicose e lipidos) e estado pubertario. Durante a puberdade, devem ser consideradas
avaliacOes mais frequentes.

O tratamento deve ser descontinuado em doentes que tenham alcancado a altura final ou quase a altura
final, ou seja, uma velocidade de crescimento anual < 2 cm/ano e uma idade 0ssea > 14 anos nas
raparigas ou > 16 anos nos rapazes, 0 que corresponde ao encerramento das placas de crescimento
epifisarias, ver seccdo 4.3. Uma vez fechadas as epifises, os doentes devem ser clinicamente
reavaliados quanto a necessidade de tratamento com hormona do crescimento.

Quando a DHC persiste apds a conclusao do crescimento, o tratamento com hormona do crescimento
deve ser continuado para atingir o desenvolvimento somatico adulto completo, incluindo o0 aumento de
massa corporal magra e a acumulagéo de minerais 6sseos (para orientagdo sobre a posologia, ver a
dose recomendada para adultos (Quadro 1)).



DHC no adulto

Titulacdo da dose

A dose de somapacitano tem de ser ajustada individualmente para cada doente. E recomendado
aumentar a dose gradualmente em intervalos de 2-4 semanas com aumentos desde 0,5 mg a 1,5 mg
com base na resposta clinica dos doentes e na ocorréncia de rea¢Ges adversas, até uma dose de 8 mg de
somapacitano por semana.

Os niveis seéricos do fator de crescimento semelhante a insulina-1 (IGF-I) (obtidos 3-4 dias apés a
administracdo) podem ser utilizados como orientacéo para a titulagdo da dose. O desvio padréo (SDS)
alvo do IGF-1 deve situar-se no limite superior do normal, ndo ultrapassando 2 SDS. Os niveis de SDS
de IGF-I no intervalo alvo sdo, geralmente, alcancados dentro de 8 semanas apos a titulagdo da dose.
Em alguns doentes adultos com DHC, pode ser necessaria uma titulagcdo da dose mais prolongada (ver
abaixo e seccdo 5.1).

Avaliacdo do tratamento

Ao usar 0 SDS de IGF-I como um biomarcador para a titulagcdo da dose, 0 objetivo é alcancar niveis
de SDS de IGF-I dentro do limite superior de referéncia ajustado a idade (IGF-I SDS limite superior
de referéncia: 0 e +2) dentro de 12 meses ap0s a titulacdo. Se ndo for possivel alcancar este limite alvo
dentro deste periodo de tempo, ou se o doente ndo obtiver a resposta clinica desejada, deverao ser
consideradas outras op¢es de tratamento.

Durante o tratamento de manutencdo com somapacitano, devera ser considerada a avaliagdo da
eficacia e seguranca em intervalos de, aproximadamente, 6 a 12 meses, podendo ser determinada pela
avaliagdo da bioquimica (niveis de IGF-I, glicose e lipidos), composi¢do corporal e indice de massa
corporal.

DHC pediatrica e no adulto

Transicdo a partir de outros medicamentos com hormona do crescimento

E recomendado que os doentes que transitem de uma hormona do crescimento semanal para
somapacitano continuem a administracdo no dia habitual da administragdo semanal.

Os doentes que transitem de uma hormona do crescimento humana diéria para somapacitano uma vez
por semana devem escolher o dia preferido para a dose semanal e injetar a dose final do tratamento
diario no dia anterior (ou, pelo menos, 8 horas antes) de injetarem a primeira dose semanal de
somapacitano. Os doentes devem seguir as instru¢des de dose apresentadas no Quadro 1.

Terapéutica com estrogénios orais

As mulheres em terapéutica com estrogénios orais podem ter niveis reduzidos de IGF-1 e podem
necessitar de um ajuste da hormona do crescimento para alcancgar o objetivo do tratamento (ver sec¢do
4.4).

Na DHC pediétrica, doses superiores a 0,16 mg/kg/semana ndo foram estudadas e ndo séo
recomendadas.

Omisséo de uma dose

Os doentes que omitam a administragdo de uma dose sdo aconselhados a injetar somapacitano uma
vez por semana logo que possivel, no prazo de 3 dias ap6s a dose em falta e, posteriormente, a retomar
a sua posologia habitual de uma vez por semana. Se tiverem passado mais de 3 dias, a dose deve ser
ignorada e a dose seguinte deve ser administrada no dia inicialmente previsto. Em caso de duas ou
mais doses em falta, a dose deve ser retomada no dia inicialmente previsto.

Alteracdo do dia de administracéo

O dia da injecdo semanal pode ser alterado, desde que o periodo de tempo entre as duas doses seja de,
pelo menos, 4 dias. Depois de selecionar um novo dia para administrar a dose, deve-se continuar a
posologia de uma vez por semana.

Flexibilidade na hora de administracéo
Em ocasifes em que ndo seja possivel realizar-se a administracdo no dia previsto, 0 somapacitano
semanal pode ser administrado até 2 dias antes ou 3 dias ap6s o dia da semana previsto para a




administracdo, desde gue o tempo entre as duas doses seja de, pelo menos, 4 dias (96 horas). A
administracdo semanal da dose seguinte pode ser retomada no dia de administracao inicialmente
previsto.

PopulacGes especiais

Idosos (60 anos ou mais)

Geralmente, poderdo ser necessarias doses mais baixas de somapacitano em doentes mais idosos. Para
mais informacdes, ver seccao 5.2.

Populacdo pediatrica

Existem dados limitados sobre os efeitos clinicos de somapacitano em doentes pediatricos com DHC
com idade inferior a 3 anos. Os dados atualmente disponiveis encontram-se descritos nas secgdes 5.1 e
5.2, mas ndo pode ser feita qualquer recomendacéo posologica.

Género

Os homens demonstram um aumento da sensibilidade ao IGF-I ao longo do tempo. Isto significa que
existe um risco dos homens poderem ser sobretratados. As mulheres, especialmente as que tomam
estrogenios orais, podem necessitar de doses mais elevadas e de um periodo de titulagdo mais longo do
gue os homens, ver seccBes 5.1 e 5.2. Nas mulheres a tomarem estrogénios orais, devera ser
considerada a alteracao da via de administracdo do estrogénio (por exemplo, transdérmica ou vaginal),
ver seccdo 4.4.

Compromisso renal

N&o é necessario um ajuste da dose inicial em doentes com compromisso renal. Os doentes com
compromisso renal podem necessitar de doses mais baixas de somapacitano mas, uma vez que a dose
de somapacitano é individualmente ajustada de acordo com a necessidade de cada doente, ndo sdo
necessarios outros ajustes de dose, ver sec¢ao 5.2.

Compromisso hepatico

N&o é necessario um ajuste da dose inicial em doentes com compromisso hepatico. Os doentes com
compromisso hepatico moderado podem necessitar de doses mais elevadas de somapacitano mas, uma
vez que a dose de somapacitano é individualmente ajustada de acordo com a necessidade de cada
doente, ndo sdo necessarios outros ajustes de dose. Néo existe informacéo sobre a utilizacdo de
somapacitano em doentes com compromisso hepético grave. Deve haver precaugdo durante o
tratamento destes doentes com somapacitano, ver sec¢do 5.2.

Modo de administracdo

Somapacitano deve ser administrado uma vez por semana a qualquer hora do dia.

Somapacitano deve ser injetado por via subcutanea no abdémen, nas coxas, nas nadegas ou na parte
superior dos bracos sem ajuste da dose.

O local da injecéo deve ser alternado todas as semanas, para evitar a lipoatrofia.

Sogroya 5 mg/1,5 ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia
A caneta de Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) administra doses de 0,025 mg (0,0075 ml) a 2 mg
(0,6 ml) em aumentos de 0,025 mg.

Sogroya 10 mg/1,5 ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia
A caneta de Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) administra doses de 0,05 mg (0,0075 ml) a 4 mg
(0,6 ml) em aumentos de 0,05 mg.

Sogroya 15 mg/1,5 ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia
A caneta de Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) administra doses de 0,10 mg (0,01 ml) a 8 mg (0,8 ml)
em aumentos de 0,10 mg.



Para instrucdes acerca do medicamento antes da administracao, ver sec¢do 6.6.

4.3  Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢éo 6.1.
Somapacitano ndo deve ser utilizado quando existe alguma evidéncia de atividade de um tumor. Os
tumores intracranianos devem estar inativos e a terapéutica antitumoral deve estar concluida antes do
inicio da terapéutica com somapacitano. O tratamento deve ser descontinuado se houver evidéncia de

crescimento de um tumor, ver seccio 4.4.

Somapacitano ndo pode ser utilizado para promover o crescimento longitudinal em criangas com
epifises fechadas, ver seccéo 4.2.

Doentes com doenga critica aguda que sofram de complicacBes na sequéncia de uma cirurgia de
coracdo aberto, cirurgia abdominal, politraumatismo por acidente, insuficiéncia respiratdria aguda ou
condi¢des semelhantes ndo devem ser tratados com somapacitano (relativamente aos doentes
submetidos a uma terapéutica de substituicdo, ver seccdo 4.4).

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacédo

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o0 nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Insuficiéncia suprarrenal

A introducdo do tratamento com a hormona do crescimento pode resultar na inibi¢do da 11pHSD-1 e
na reducgdo das concentragdes séricas de cortisol. Em doentes tratados com ahormona do crescimento,
o hipoadrenalismo (secundério) central, ndo diagnosticado anteriormente, pode ser identificado e
podera ser necessaria a terapéutica de substituicdo com glicocorticoides. Além disso, 0s doentes
tratados com terapéutica de substituicdo com glicocorticoides para hipoadrenalismo anteriormente
diagnosticado podem necessitar de um aumento das suas doses de manutencdo ou de carga apds o
inicio do tratamento com a hormona do crescimento. E necessario monitorizar os doentes com
hipoadrenalismo conhecido quanto aos niveis reduzidos de cortisol sérico e/ou a necessidade de doses
aumentadas de glicocorticoides, ver seccéo 4.5.

Disturbio do metabolismo da glicose

O tratamento com a hormona do crescimento pode diminuir a sensibilidade a insulina, particularmente
em doses mais elevadas em doentes suscetiveis e, consequentemente, podera ocorrer hiperglicemia em
individuos com capacidade secretora de insulina inadequada. Como resultado, a toleréncia reduzida a
glicose e a diabetes mellitus manifesta ndo previamente diagnosticadas, podem ser identificadas
durante o tratamento com a hormona do crescimento. Desta forma, os niveis de glicose devem ser
monitorizados periodicamente em todos os doentes tratados com a hormona do crescimento,
especialmente naqueles com fatores de risco para diabetes mellitus, tais como obesidade ou histéria
familiar de diabetes mellitus. Os doentes com diabetes mellitus tipo 1 e tipo 2 pré-existentes ou com
tolerancia reduzida a glicose devem ser monitorizados de perto durante a terapéutica com a hormona
do crescimento. As doses de medicamentos anti-hiperglicémicos podem necessitar de ajuste quando é
instituida uma terapéutica com a hormona do crescimento nestes doentes.

Neoplasias

N&o existem provas de um risco aumentado de novos cancros primarios em doentes tratados com a
hormona do crescimento.



Em doentes em total remissao de doengas malignas ou que tenham sido tratados a tumores benignos, a
terapéutica com a hormona do crescimento néo foi associada a um aumento da taxa de recidivas.
Doentes que tenham alcancgado a total remisséo de doengas malignas ou que tenham sido tratados a
tumores benignos devem ser seguidos de perto quanto a uma recidiva apds o inicio da terapéutica com
a hormona do crescimento. O tratamento com a hormona do crescimento deve ser interrompido em
caso de qualquer desenvolvimento ou recorréncia de um tumor maligno ou benigno.

Foi observado um ligeiro aumento geral de neoplasias secundarias nos sobreviventes de cancro na
infancia tratados com a hormona do crescimento, sendo 0s tumores intracranianos as neoplasias
secundarias mais frequentes. O principal fator de risco de neoplasias secundarias parece ser a
exposicdo prévia a radiagéo.

Hipertensdo intracraniana benigna

No caso de cefaleias recorrentes ou graves, sintomas visuais, nduseas e/ou vomitos, recomenda-se a
realizacdo de uma fundoscopia para detecdo de papiledema. Em caso de confirmacdo de papiledema, o
diagnostico de hipertensdo intracraniana benigna deve ser considerado e, se apropriado, o tratamento
com a hormona do crescimento deve ser descontinuado. Atualmente, as evidéncias sdo insuficientes
para orientar a decisdo clinica em doentes com hipertensao intracraniana resolvida. Se o tratamento
com a hormona do crescimento for retomado, é necessaria uma monitorizacao cuidadosa dos sintomas
de hipertenséo intracraniana.

Funcdio tiroideia

A hormona do crescimento aumenta a conversdo extratiroideia de T4 a T3 e, como tal, pode revelar
um hipotiroidismo incipiente. Como o hipotiroidismo interfere com a resposta a terapéutica com a
hormona do crescimento, os doentes devem testar a sua funcdo tiroideia regularmente e devem receber
uma terapéutica de substituicdo com a hormona da tiroide quando indicado, ver sec¢des 4.5 e 4.8.

Utilizacdo com estrogénios orais

Os estrogénios orais influenciam a resposta do IGF-1 @ hormona do crescimento, incluindo o
somapacitano.

As mulheres a tomarem qualquer forma de estrogénios orais (terapéutica hormonal ou contrace¢ao)
devem considerar mudar a via de administracdo dos estrogénios (por exemplo, medicamentos
hormonais transdérmicos ou vaginais) ou utilizar outra forma de contrace¢do. Se uma mulher tratada
com estrogénios orais iniciar a terapéutica com somapacitano, podem ser necessarias doses iniciais
mais elevadas e um periodo de titulagdo mais prolongado (ver se¢éo 4.2).

Se uma mulher a tomar somapacitano comecar uma terapéutica oral com estrogénios, a dose de
somapacitano pode precisar de ser aumentada para manter os niveis séricos do IGF-I dentro do
intervalo normal adequado a idade. Por outro lado, se uma mulher a tomar somapacitano descontinuar
a terapéutica oral com estrogénios, a dose de somapacitano pode precisar de ser reduzida para evitar
um excesso de somapacitano e/ou efeitos indesejaveis, ver secgdes 4.2 e 4.5.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutdneos

Quando somapacitano é administrado no mesmo local durante um periodo de tempo mais longo,
podem ocorrer alterac@es locais no tecido subcuténeo, tais como lipohipertrofia, lipoatrofia e
lipodistrofia adquirida. O local da injecdo deve ser alternado para minimizar este risco, ver sec¢oes 4.2
e4.8.

Anticorpos

N&o foram observados anticorpos ao somapacitano em doentes adultos com DHC. Alguns doentes
pediatricos com DHC testaram positivo para anticorpos de ligacdo ao somapacitano. Nenhum destes
anticorpos foi neutralizante e nao foi observado qualquer impacto nos efeitos clinicos. Deverao ser



realizados testes quanto a presenca de anticorpos anti-somapacitano em doentes que ndo respondem a
terapéutica.

Doenca critica aguda

O efeito da hormona do crescimento sobre a recuperacédo foi estudado em dois ensaios controlados por
placebo que envolveram 522 doentes adultos com doenca critica, que sofriam de complica¢Bes na
sequéncia de uma cirurgia de coragdo aberto, cirurgia abdominal, politraumatismo por acidente ou
insuficiéncia respiratdria aguda. A taxa de mortalidade foi superior em doentes tratados com 5,3 ou

8 mg de hormona do crescimento por dia, comparado com doentes que receberam placebo, 42% vs
19%. Com base nesta informagé&o, este tipo de doentes ndo deve ser tratado com somapacitano. Uma
vez que nao existem informacdes disponiveis sobre a seguranca da terapéutica de substituicdo com a
hormona do crescimento em doentes com doenca critica aguda, os beneficios do tratamento
continuado nesta situacdo devem ser ponderados em relagéo aos potenciais riscos envolvidos.

A deficiéncia da hormona do crescimento em adultos é uma doenca que dura toda a vida e necessita de
ser tratada convenientemente; contudo, a experiéncia em doentes com mais de 60 anos de idade e em
doentes com deficiéncia da hormona do crescimento com mais de cinco anos de tratamento ainda é
limitada.

Pancreatite
Houve poucas notificacGes de pancreatite durante o tratamento com outros medicamentos com
hormona do crescimento. Esta situacdo deve, assim, ser ponderada em doentes tratados com

somapacitano que desenvolvam dor abdominal inexplicavel.

Epifisidlise da cabeca do fémur

Em criancas em rapido crescimento e em doentes com doencas enddcrinas, incluindo DHC, pode
ocorrer epifisidlise da anca mais frequentemente do que na populagdo em geral. Criangas que
apresentem dor persistente na anca ou joelho e/ou comecem a coxear durante o tratamento com
somapacitano devem ser avaliadas clinicamente.

Sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

4.5 InteracBes com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Medicamentos metabolizados pelo citocromo P450

Os dados de um estudo de interacdo realizado em adultos com deficiéncia da hormona do crescimento
sugerem que a administracdo da hormona do crescimento pode aumentar a depuragdo de compostos
gue se sabe serem metabolizados pelas isoenzimas do citocromo P450. A depuracdo de compostos
metabolizados pelo citocromo P450 (por ex., esteroides sexuais, corticosteroides, anticonvulsivantes e
ciclosporina) pode aumentar significativamente, resultando em baixos niveis plasméticos destes
compostos. O significado clinico desta situagdo é desconhecido.

Glicocorticoides

A hormona do crescimento diminui a conversao da cortisona em cortisol e pode revelar um
hipoadrenalismo central ndo descoberto anteriormente ou tornar ineficazes doses reduzidas de
reposicdo com glicocorticoides, ver sec¢do 4.4.



Estrogénios orais

Em mulheres submetidas a uma terapéutica oral com estrogénios, pode ser necessaria uma dose de
somapacitano mais elevada para atingir o objetivo do tratamento, ver secgdes 4.2 e 4.4.

Medicamentos anti-hiperglicémicos

O tratamento anti-hiperglicémico, incluindo insulina, pode necessitar de um ajuste da dose em caso de
coadministracdo de somapacitano, uma vez que o somapacitano pode diminuir a sensibilidade a
insulina, ver seccOes 4.4 e 4.8.

QOutros

Os efeitos metabolicos de somapacitano também podem ser influenciados por terapéuticas
concomitantes com outras hormonas, por ex., testosterona e hormonas da tiroide, ver sec¢éo 4.4.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

N&o existem dados relativamente a utilizacdo de somapacitano em mulheres gréavidas.
Os estudos em animais mostraram toxicidade reprodutiva, ver secc¢ao 5.3.

Sogroya néo é recomendado durante a gravidez nem em mulheres com potencial para engravidar que
ndo utilizem métodos contracetivos.

Amamentacao

Desconhece-se se somapacitano/metabolitos séo excretados no leite materno.

Os dados farmacodindmicos/toxicoldgicos em animais demonstraram excre¢ao de somapacitano no
leite, ver seccdo 5.3.

N&o pode ser excluido um risco para os recém-nascidos/bebés amamentados.

Deveré ser tomada a decisdo de descontinuar a amamentagéo ou descontinuar/abster da terapéutica
com Sogroya, tendo em conta o beneficio da amamentacédo para o bebé e o beneficio da terapéutica
para a mulher.

Fertilidade

N&o existe experiéncia clinica com a utilizacdo de somapacitano e o seu potencial efeito na fertilidade.
Néo foram observados efeitos adversos na fertilidade masculina e feminina em ratos, ver sec¢éo 5.3.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Os efeitos de Sogroya sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacgdes adversas ao medicamento (RAMS) mais frequentemente notificadas séo (por ordem
decrescente [DHC pediatrica, DHC no adulto]) cefaleias (12%, 12%), dor nas extremidades (9%, NA),
hipotiroidismo (5%, 2%), reacdes no local de injecéo (5%, 1%), edema periférico (3%, 4%), artralgia
(2%, 7%), hiperglicemia (2%, 1%), fadiga (2%, 6%) e insuficiéncia suprarrenal (1,5%, 3%).

Lista tabelada de reacdes adversas

As RAM s listadas no Quadro 2 baseiam-se nos dados de seguranca de um ensaio principal de fase 3 a
decorrer (52 semanas) em doentes pediatricos com DHC (idades no inicio do ensaio: 2,5 a 11 anos) e



nas reagdes adversas do tratamento com somapacitano. As frequéncias das RAMs foram calculadas
com base nas frequéncias do ensaio principal de fase 3.

As reacOes adversas listadas no Quadro 3 baseiam-se nos dados de seguranga compilados de trés
ensaios de fase 3 completados em doentes adultos com DHC (idades no inicio do ensaio: 19 a 77
anos).

As RAMs sdo listadas pelas classes de sistemas de 6rgdos segundo a base de dados MedDRA e as
categorias de frequéncia sdo definidas como: Muito frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100 a < 1/10);
pouco frequentes (> 1/1000 a < 1/100); raras (> 1/10 000 a < 1/1000); muito raras (< 1/10 000).

Quadro 2: Reacles adversas do ensaio clinico de fase 3 em doentes pediatricos com DHC

Classes de sistemas de 6rgdos | Muito frequentes Frequentes
segundo a base de dados

MedDRA

Doengas enddcrinas Hipotiroidismo*

Insuficiéncia suprarrenal

Doencas do metabolismo e da Hiperglicemia
nutricdo

Doencas do sistema nervoso Cefaleia*

Afecbes musculoesqueléticas e Avrtralgia

dos tecidos conjuntivos
Dor nas extremidades**
Perturbacgdes gerais e alteracdes Edema periférico*

no local de administracédo

Reacdes no local de injecdo™*

Fadiga

*Em geral, estas reacdes adversas foram ndo graves, de gravidade ligeira e transitorias
*As reacoes no local de injecédo incluiram equimose no local de injecdo (1,5%), dor no local de injecdo
(1,5%), hematoma no local de injecdo (1,5%) e edema no local de injecdo (0,8%)

**Principalmente dor ligeira nas pernas

Quadro 3: ReacOes adversas de trés ensaios de fase 3 completados em doentes adultos com DHC

Classes de sistemas de | Muito frequentes | Frequentes Pouco frequentes
6rgéos segundo a base
de dados MedDRA

Doengas endocrinas Insuficiéncia suprarrenal
Hipotiroidismo

Doencas do Hiperglicemia*

metabolismo e da

nutrigdo

Doengas do sistema Cefaleias Parestesia Sindrome do tunel
nervoso carpico

Afecbes dos tecidos Erupcéo cutanea* Lipohipertrofia*
cuténeos e subcutaneos Urticéria* Prurido*

Afecdes Avrtralgia Rigidez articular
musculoesqueléticas e Mialgia

dos tecidos conjuntivos Rigidez muscular*
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Classes de sistemas de | Muito frequentes | Frequentes Pouco frequentes
6rgéos segundo a base
de dados MedDRA

Perturbagdes gerais e Edema periférico
alteracdes no local de Fadiga
administracdo Astenia
Reacdes no local de
injecao*

*Em geral, estas reacdes adversas foram ndo graves, de gravidade ligeira ou moderada e transitorias

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Edema periférico

Foi observado edema periférico com frequéncia (3% em doentes pediatricos com DHC e 4% em
doentes adultos com DHC). Os doentes com deficiéncia da hormona do crescimento séo
caracterizados por um défice do volume extracelular. Quando o tratamento com medicamentos com a
hormona do crescimento é iniciado, este défice é corrigido. Podera ocorrer retencdo de liquidos com
edema periférico. Os sintomas sdo normalmente transitorios, dependentes da dose e podem necessitar
de uma reducdo temporaria da dose.

Insuficiéncia suprarrenal
Foi observada insuficiéncia suprarrenal com frequéncia (1,5% em doentes pediatricos com DHC e 3%
em doentes adultos com DHC), ver secgéo 4.4.

Populacdo pediatrica

A seguranca de somapacitano foi estabelecida em criancas e adolescentes com 3 ou mais anos de idade
com falha do crescimento devido a DHC. O perfil de sequranca de somapacitano em doentes com
DHC com idade inferior a 3 anos ndo foi estabelecido.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante.
Permite uma monitorizacéo continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A experiéncia clinica de sobredosagem com somapacitano é limitada.

Com base na experiéncia do tratamento diario com a hormona do crescimento, pode ocorrer uma
sobredosagem de curta duracdo com niveis glicémicos inicialmente baixos, seguida de niveis
glicémicos elevados. Estes niveis de glicose baixos foram detetados bioquimicamente, mas sem sinais
clinicos de hipoglicemia.

A sobredosagem de longa duragdo pode resultar em sinais e sintomas consistentes com os efeitos
conhecidos do excesso de hormona do crescimento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas hipotalamicas e hipofisarias e seus analogos, somatropina e
agonistas da somatropina, codigo ATC: HO1ACO07.
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Mecanismo de acdo

Somapacitano € um derivado da hormona do crescimento humano recombinante de longa duracao.
Consiste em 191 aminoacidos semelhantes & hormona do crescimento humano enddgena, com uma
substituicdo Unica na cadeia principal de aminoacidos (L101C) a qual foi anexada uma fracéo ligada a
albumina. A fracdo ligada a albumina (cadeia lateral) consiste numa fragéo de &cidos gordos e um
espacador hidrofilico anexado a posi¢do 101 da proteina.

O mecanismo de a¢do do somapacitano ocorre diretamente através do recetor da HC e/ou
indiretamente atraves do IGF-1 produzido em tecidos de todo o corpo, mas predominantemente pelo
figado.

Quando a deficiéncia da hormona do crescimento é tratada com somapacitano, atinge-se uma
normalizacdo da composicao corporal (isto €, diminui¢do da massa gorda, aumento da massa magra) e
da agdo metabdlica.

O somapacitano estimula o crescimento esquelético nos doentes pediatricos com DHC, como
resultado dos efeitos sobre as placas de crescimento (epifises) dsseas, ver sec¢éo 5.3.

Efeitos farmacodindmicos

IGF-I
O IGF-1 é um biomarcador geralmente aceite para eficacia na DHC.
Apo6s a administragdo de somapacitano, € induzida uma resposta do IGF-I dependente da dose.

O estado estacionario padrdo das respostas do IGF-I é alcancado apos 1-2 doses semanais.

Os niveis de IGF-I oscilam durante a semana. A resposta do IGF-I é maxima apds 2 a 4 dias.

Em comparagdo com o tratamento diario com HC, o perfil IGF-1 de somapacitano é diferente, ver
Figura 1.

Em doentes pediatricos com DHC, o somapacitano produz uma resposta de IGF-I linear a dose, com
uma variagdo média de 0,02 mg/kg, resultando numa variacéo do desvio padréo (SDS) de IGF-I de
0,32.

2 —— somapacitano
somatropina

IGF-1 SDS

0 1 2 3 i 5 6 7
Dias no estado estacionario

Figura 1: Perfis de IGF-I derivados do modelo durante o estado estacionario de somapacitano e
de somatropina (com base nos dados em adultos com DHC)
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Eficacia e sequranca clinicas

DHC pediétrica

REAL 4 (fase 3)

A eficécia e seguranca de somapacitano uma vez por semana foi avaliada hum ensaio de fase 3 de 52
semanas, aleatorizado, multicéntrico, aberto, controlado por farmaco ativo, com grupos paralelos
(REAL 4) em 200 doentes pediatricos sem tratamento prévio com DHC. Os doentes foram
aleatorizados para 0,16 mg/kg/semana de somapacitano uma vez por semana (N=132) ou 0,034
mg/kg/dia de somatropina uma vez por dia (N=68).

No inicio do ensaio, 0s 200 doentes tinham uma idade media de 6,4 anos (intervalo: 2,5 a 11 anos).
74,5% dos doentes eram do sexo masculino.

A velocidade de crescimento anual em altura na semana 52 foi semelhante para o somapacitano e
somatropina (Quadro 4).

Quadro 4: Resultados do crescimento na semana 52 nos doentes pediatricos com DHC

Somapacitano uma | Somatropina uma | Diferenga de tratamento

Vez por semana vez por dia estimada (1C 95%)
(N=132) (N=68) (somapacitano menos
somatropina)
Velocidade de 11,2 11,7 -0,5[-1,1;0,2]

crescimento anual em
altura (cm/ano)

De acordo com estes resultados, as variagdes na semana 52 no que respeita ao SDS da altura e ao SDS
de IGF-I, comparativamente ao inicio do ensaio, foram também semelhantes para 0 somapacitano e
somatropina (Quadro 5).

Quadro 5: SDS da altura e SDS de IGF-1 SDS em doentes pediatricos com DHC — 52 semanas de
tratamento

Somapacitano umavez | Somatropina umavez [Diferenca de

por semana por dia tratamento estimada
(N=132) (N=68) (IC 95%)
(somapacitano menos
somatropina)

SDS da altura, no inicio | -2,99 -3,47

do ensaio?

SDS da altura, variagdo | 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]
desde o inicio do ensaio

SDS de IGF-1, no inicio | -2,03 -2,33

do ensaio?

SDS de IGF-I, semana 0,28 0,10

528

Variacdo do nivel de 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

SDS de IGF-I desde o
inicio do ensaio

@ Média observada

A grande maioria dos doentes pediatricos (96,9%) no ensaio alcangaram um nivel médio de SDS de
IGF-1 dentro do intervalo normal (-2 a +2) apds 52 semanas de tratamento com somapacitano uma vez
por semana (Quadro 6). Um reduzido nimero de doentes teve um SDS de IGF-I médio acima de +2
(2,3%) e nenhum doente teve um SDS de IGF-I acima de +3.
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Quadro 6: Valores médios de SDS de IGF-1 ap6s 52 semanas de tratamento de doentes
edidtricos com DHC com somapacitano uma vez por semana

Classificagdo do SDS de IGF-I Média na semana 52
(N=132)

<-2 0,8%

-2a0 21,2%

Oa+2 75,8%

+2a+3 2,3%

>+3 0

REAL 3 (fase 2)

Um total de 59 doentes pediatricos com deficiéncia de HC e sem tratamento prévio com HC
completaram um periodo principal de 26 semanas e uma extensdo de 26 semanas num ensaio de
grupos paralelos com 4 bragcos com somapacitano uma vez por semana, com niveis de dose de 0,04,
0,08 e 0,16 mg/kg/semana e um braco de controlo com farmaco ativo com 0,034 mg/kg/dia de
somatropina diaria. Os doentes continuaram numa extensdo aberta, de 104 semanas, para avaliacdo da
seguranca, em bragos paralelos com 0,16 mg/kg/semana de somapacitano e 0,034 mg/kg/dia de
somatropina diéria. Todos os doentes foram, depois, transferidos para 0,16 mg/kg/semana de
somapacitano uma vez por semana numa extensdo de 208 semanas, para avaliagdo da seguranca a
longo prazo.

O tratamento com somapacitano uma vez por semana levou a beneficios de tratamento continuos até,
pelo menos, a semana 208. O SDS da altura foi -1,06 (variacdo desde o inicio do ensaio: 2,85) em 38
doentes.

O resultado final da altura obtido na semana 208 nos doentes que transitaram de 0,034 mg/kg/dia de
somatropina diaria para 0,16 mg/kg/semana de somapacitano uma vez por semana na semana 156,
indicaram que os beneficios do tratamento com HC diaria se mantém apds a transic¢éo para
somapacitano uma vez por semana.

O SDS de IGF-1 médio manteve-se dentro do intervalo normal para todos os grupos.

DHC no adulto

Num ensaio de 34 semanas, controlado com placebo (dupla ocultagdo) e controlado por farmaco ativo
(aberto), 301 doentes adultos sem tratamento prévio com DHC foram aleatorizados (2:1:2) e 300
foram expostos a administragdo de somapacitano uma vez por semana ou de placebo ou de
somatropina diaria durante um periodo de tratamento de 34 semanas (fase principal do ensaio). A
populacdo de doentes tinha uma idade média de 45,1 anos (intervalo 23-77 anos; 41 doentes tinham
65 anos ou mais), 51,7% eram mulheres e 69,7% sofriam de DHC com inicio na idade adulta.

Um total de 272 doentes adultos com DHC que completaram a fase principal de 34 semanas
continuaram num periodo de extensao de fase aberta de 53 semanas. Os individuos que tomaram
placebo foram passados para somapacitano e os doentes que tomaram somatropina foram novamente
aleatorizados (1:1) para somapacitano ou somatropina.

Os efeitos clinicos observados para os principais parametros na fase de tratamento principal
(Quadro 7) e na fase de extens&o do tratamento (Quadro 8) sdo apresentados abaixo.
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Quadro 7: Resultados as 34 semanas

Variacao desde o inicio

Diferenca Diferenca
somapacitano somapacitano-

46 ensaio As 34 semanas® somapacitano somatropina  placebo [-Irgagse(t;;)] so[Tgtgg&:?a
valor-p
Numero de individuos (N) 120 119 61
Gordura do tronco (%) 106 293 047 [2 6;53 28] 1,17
(Parametro principal) ' ' ' 0 O(,)90lb [0,23; 2,11]
Tecido adiposo visceral ) ) -14 -1
(cm?) 10 ° M 2Ty [7;4]
Massa muscular 679 96
esquelética apendicular (g) 558 462 121 [340; 1,019] [-182; 374]
Massa corporal magra (g) 1,394 1,345 250 [45;_1;";29] [-51§9610]
Nivel de SDS de IGF-I 2,40 0,02
SDS 240 281 0,01 [2,09;2,72]  [-0,23;0,28]

Abreviaturas: N = Numero de individuos no conjunto de andlise total, IC = Intervalo de confianca, DM =
Diabetes mellitus. SDS de IGF-I: Valor do desvio padrao do fator de crescimento semelhante a insulina-I.
2(0s pardmetros da composi¢éo corporal sdo baseados na absorciometria por raios-X de dupla energia (DXA).

b A analise primaria foi uma comparagéo das variagdes desde o inicio do ensaio para somapacitano e placebo na
% de gordura do tronco. As variacfes na % de gordura do tronco desde o inicio do ensaio até aos resultados na
semana 34 foram avaliadas utilizando uma analise do modelo de covariacdo tendo como fatores o tratamento,
inicio de desenvolvimento da DHC, género, regido, DM e género por regido por interacdo com DM, e como
covariavel o inicio do ensaio, modelo este que incorporou uma técnica de imputacdo mdaltipla, na qual os valores
na semana 34 em falta foram imputados com base nos dados do grupo placebo.

A andlise de subgrupo post-hoc das varia¢fes na percentagem (%) de gordura do tronco desde o inicio
do ensaio em comparacao com o placebo a semana 34, mostrou uma diferenga estimada de tratamento
(somapacitano-placebo) de -2,49% [-4,19; -0,79] nos homens, -0,80% [-2,99; 1,39] nas mulheres ndo

tratadas com estrogénios orais e -1,44% [-3,97; 1,09] nas mulheres tratadas com estrogénios orais.

Quadro 8: Resultados as 87 semanas

Variagdo Diferenca somapacitano/
desde o inicio  somapacitano/ somatropina/  placebo/ somatropina/ somapacitano vs.

do ensaio as somapacitano somatropina somapacitano somapacitano somatropina/somatropina
87 semanas? [IC 95%]
NUmero de

individuos (N) 114 52 54 51

Gordura do 1,15

tronco (%) -1.52 2,67 228 -1.35 [-0,10; 2,40]
Tecido adiposo 0,22

visceral (cm?) 6:64 6:85 10.21 877 [-10; 10]

Massa

muscular 97,02
esquelética 546,11 449,09 411,05 575,80 [-362: 556]
apendicular (g)

Massa corporal 433,32

magra (g) 1739,05 1305,73 1660,56 1707,82 [-404; 1271]

@ Os parametros da composicéo corporal séo baseados na DXA

Niveis de SDS de IGF-I observados e simulados no estudo clinico

Na fase principal do estudo clinico, valores de SDS de IGF-I iguais ou superiores a 0 foram, de um
modo geral, alcancados em 53% dos doentes adultos com DHC tratados no estudo com somapacitano,
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apos um periodo de 8 semanas de titulacdo da dose. No entanto, esta proporcao foi inferior em
determinados subgrupos, tais como mulheres a tomarem estrogénios orais (32%) e doentes com inicio
da doenga na infancia (39%) (Quadro 9). As andlises de simulagdo post-hoc indicaram que é esperado
que as proporcoes de doentes adultos com DHC a conseguirem alcancar niveis de SDS de IGF-I acima
de 0 sejam mais elevadas quando é permitido um periodo de titulacdo da dose de somapacitano
superior a 8 semanas. Nesta analise de simulagdo, presumiu-se que a titulacdo da dose de
somapacitano foi bem tolerada em todos os doentes até ao limite alvo de SDS de IGF-1 ou até ser
atingida uma dose de somapacitano de 8 mg por semana.

Quadro 9: Propor¢des de doentes com DHC tratados com somapacitano, com niveis de SDS de
IGF-I acima de 0

I\/IulhereS Mulheres Adultos com Adultos
nao tratadas com DHC
tratadas com DHC com L
Subgrupos Homens com - L com inicio Todos
o estrogénios inicio na .
estrogénios orais infancia na idade
orais adulta
Observado? 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Simulagdes
0, 0, 0, 0, 0, 0,
post-hoc 100% 96% 70% 84% 92% 90%

2 O ensaio foi desenhado para titular para um nivel de SDS de IGF-1 acima de -0,5

Dose de manutencéo

A dose de manutencdo varia de pessoa para pessoa e entre doentes do sexo feminino e masculino. A
dose de manutengdo média de somapacitano observada nos ensaios clinicos de fase 3 foi de

2,4 mg/semana.

DHC pediétrica e no adulto

Seguranca clinica

O perfil de seguranca de somapacitano foi semelhante ao perfil de seguranga bem conhecido da
somatropina. Nao foram identificados novos problemas de seguranca, ver seccao 4.8.

Imunogenicidade

Anticorpos contra o medicamento (ADA) foram detetados de forma pouco frequente em doentes
pedidtricos (16/132). Nenhum destes anticorpos eram neutralizantes. N&o foi observada qualquer
evidéncia do impacto dos ADA na farmacocinética, eficcia ou seguranga. Nao foram detetados
anticorpos contra 0 medicamento nos doentes adultos.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos renunciou a obrigacéo de apresentacdo dos resultados dos
estudos com Sogroya em todos os subgrupos da populacdo pediatrica com deficiéncia da hormona do
crescimento (ver seccéo 4.2 para informagdes sobre a utilizacdo em pediatria).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Somapacitano possui propriedades farmacocinéticas compativeis com a administragdo uma vez por
semana. A ligacdo reversivel a albumina enddégena atrasa a eliminacdo de somapacitano e,
consequentemente, prolonga a semivida in vivo e a duracdo da acgéo.

A farmacocinética de somapacitano ap6s a administracao subcuténea foi investigada a niveis de dose
desde 0,02 a 0,16 mg/kg/semana na populagdo pediatrica (2,5 a 14 anos), a niveis de dose desde 0,01 a
0,32 mg/kg em adultos saudaveis e em doses até 0,12 mg/kg em doentes adultos com DHC.

No geral, somapacitano apresenta uma farmacocinética ndo linear em todo o intervalo de dose
investigado. Contudo, no intervalo de dose de somapacitano clinicamente relevante em adultos com
DHC, a farmacocinética de somapacitano é aproximadamente linear.

Na DHC pediatrica, uma dose de 0,16 mg/kg/semana de somapacitano corresponde a uma
concentracdo média de 80,2 ng/ml e, na DHC no adulto, doses de somapacitano no intervalo
clinicamente relevante correspondem a concentracdes médias de 0,1-36,2 ng/ml.
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Absorcdo

Em doentes adultos e pediatricos com DHC, a mediana do tms. variou entre 4 a 25,5 horas em doses
desde 0,02 mg/kg/semana a 0,16 mg/kg/semana.

A exposicdo no estado estacionario foi alcancada apds 1-2 semanas da administragdo uma vez por
semana.

A biodisponibilidade absoluta de somapacitano em humanos néo foi investigada.

Distribuicdo

Somapacitano esta extensivamente ligado (> 99%) as proteinas plasmaticas e espera-se que seja
distribuido como a albumina. Com base nas anélises de PK da populagdo, o volume de distribui¢do
(VIF) estimado foi de 1,7 | em doentes pediatricos com DHC e de 14,6 | em doentes adultos com
DHC.

Eliminacdo

Apdbs uma dose Unica e doses repetidas de 0,16 mg/kg/semana, a semivida terminal foi de,
aproximadamente, 34 horas em doentes pediatricos com DHC.

A semivida terminal foi estimada com médias geométricas que variam, aproximadamente, entre 2 a
3 dias no estado estacionario em doentes pediatricos e adultos com DHC (doses: 0,02 a 0,12 mg/kg).

Somapacitano permanecera em circulagdo durante, aproximadamente, 2 semanas apos a Ultima dose.
Foi observada pouca ou nenhuma acumulacdo (taxa de acumulacdo média: 1-2) de somapacitano ap6s
a administracdo de doses multiplas.

Biotransformacdo

Somapacitano é extensivamente metabolizado pela degradacédo proteolitica e clivagem da sequéncia da
ligacdo entre o péptido e o ligante de albumina.

Somapacitano foi extensivamente metabolizado antes da excre¢do e ndo foi encontrado somapacitano
inalterado na urina, que foi a principal via de excre¢do (81%), nem nas fezes, onde 13% do material
relacionado com somapacitano foi encontrado, indicando a total biotransformacao antes da excrecao.

Populacdes especiais

Doentes pediatricos com DHC
Com base na anélise farmacocinética da populagdo, o género, a raga e o peso corporal ndo tém um
efeito clinico significativo sobre a farmacocinética ap6s a administracdo com base no peso.

Doentes adultos com DHC

Idade

Os individuos com mais de 60 anos tém uma exposi¢do maior (29%) do que os individuos mais novos
com a mesma dose de somapacitano. Uma dose inicial mais baixa para os individuos com mais de

60 anos é descrita na sec¢ao 4.2.

Género

Os individuos do sexo feminino e, em particular, as mulheres que tomam estrogénios orais, tém uma
menor exposicao (53% para mulheres que tomam estrogénios orais e 30% para mulheres que ndo
tomam estrogénios orais) do que os individuos do sexo masculino com a mesma dose de
somapacitano. Uma dose inicial mais elevada para as mulheres que tomam estrogénios orais é descrita
na seccdo 4.2.

17



Raca
Né&o foi encontrada qualquer diferenca na exposicdo a somapacitano e na resposta do IGF-I entre

individuos japoneses e de raga branca. Apesar de uma maior exposi¢do nos asiaticos ndo japoneses em
comparagdo com os individuos de raca branca com a mesma dose de somapacitano, os individuos de
raca branca, 0s japoneses € 0s asiaticos nao japoneses necessitaram das mesmas doses para atingir
niveis de IGF-I semelhantes. Desta forma, ndo existe uma recomendacédo de ajuste da dose com base
na raca.

Etnia
A etnia (hispanica ou latina 4,5% (15 individuos receberam somapacitano)) nao foi investigada devido
ao reduzido tamanho da amostra no programa de desenvolvimento.

Peso corporal
Apesar de uma maior exposi¢do em individuos com baixo peso corporal em comparagdo com

individuos com elevado peso corporal com a mesma dose de somapacitano, os individuos
necessitaram das mesmas doses para atingir niveis de IGF-I semelhantes no intervalo de peso corporal
de 35 kg a 150 kg. Desta forma, ndo existe uma recomendacdo de ajuste da dose com base no peso
corporal.

Compromisso renal

Uma dose de somapacitano de 0,08 mg/kg no estado estacionario resultou em exposi¢oes mais
elevadas em individuos com compromisso renal, tendo a exposi¢do sido mais pronunciada em
individuos com compromisso renal grave e em individuos com necessidade de hemodidlise, nos quais
as razbes de AUCo.168n em relagdo a funcédo renal normal foram de 1,75 e 1,63, respetivamente. De
modo geral, a exposi¢ao a somapacitano teve tendéncia a aumentar com a diminuicdo da TFG.
Foram observados niveis mais elevados de IGF-1 auco-16sn €m individuos com compromisso renal
moderado e grave e em individuos com necessidade de hemodialise, com razdes em relagdo a funcao
renal normal de 1,35, 1,40 e 1,24, respetivamente.

Devido ao modesto aumento observado no IGF-1, juntamente com as baixas doses iniciais
recomendadas e a titulagdo da dose individual de somapacitano, ndo existe uma recomendacao de
ajuste da dose em doentes com compromisso renal.

Compromisso hepético

Uma dose de somapacitano de 0,08 mg/kg no estado estacionario resultou numa exposi¢ao mais
elevada em individuos com compromisso hepatico moderado com razBes em relacéo a fungéo hepatica
normal de 4,69 para a AUCo.168n € 3,52 para a Cmax.

Foram observados niveis mais baixos de IGF-I estimulados por somapacitano em individuos com
compromisso hepético ligeiro e moderado, em comparagdo com individuos com fungéo hepética
normal (a razdo em relagdo a funcdo normal foi de 0,85 para ligeira e 0,75 para moderada).

Devido a modesta diminui¢do observada no IGF-I, juntamente com a titulacdo da dose individual de
somapacitano, ndo existe uma recomendacdo de ajuste da dose em doentes com compromisso
hepatico.

5.3 Dados de seguranga pre-clinica

Os dados pré-clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade ou desenvolvimento pré e
po6s-natal.

Né&o foram realizados estudos de carcinogenicidade com somapacitano.
Né&o foram observados efeitos adversos na fertilidade de ratos machos e fémeas numa dose que
resultou numa exposicao de, pelo menos, 13 e 15 vezes superior a exposicao clinica maxima esperada

com 8 mg/semana para machos e fémeas, respetivamente. Porém, foi observado um ciclo estral
irregular nas fémeas em todas as doses tratadas.
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Néo foram identificadas evidéncias de danos fetais quando somapacitano foi administrado
subcutaneamente em ratos e coelhos fémeas prenhas durante a organogénese em doses que
conduziram a exposi¢Oes bem acima da exposicao esperada com a dose clinica méxima de

8 mg/semana (pelo menos 18 vezes superiores). Em doses elevadas que conduziram a exposicao de,
pelo menos, 130 vezes superior a exposicao clinica maxima esperada com 8 mg/semana, foram
encontrados 0ssos longos curtos/encurvados/espessos em crias de ratos fémea que receberam
somapacitano. Estes resultados em ratos sdo conhecidos por se resolverem apds o nascimento e devem
ser considerados como pequenas malformacdes, e ndo como anomalias permanentes.

O crescimento fetal foi reduzido quando as coelhas prenhas receberam somapacitano subcutaneamente
com exposicoes pelo menos 9 vezes superiores & exposi¢do esperada com a dose clinica méxima de

8 mg/semana.

Em ratos fémea lactantes, o material relacionado com somapacitano foi excretado no leite, mas a um
nivel inferior ao observado no plasma (até 50% do nivel no plasma).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Histidina

Manitol

Poloxamero 188

Fenol

Agua para preparacdes injetaveis
Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo pode ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade
2 anos.

Ap0s a primeira abertura

6 semanas. Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Né&o congelar. Manter afastado do elemento de refrigeragéo.

Manter Sogroya na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz.

Antes e apds a primeira abertura

Se ndo for possivel manter no frigorifico (por exemplo, durante uma viagem), Sogroya pode ser
mantido temporariamente a temperaturas até 30 °C, até um total de 72 horas (3 dias). Sogroya deve ser
colocado novamente no frigorifico apos a conservagdo a esta temperatura. Se for conservado fora do
frigorifico e, posteriormente, for reposto no frigorifico, o tempo total cumulativo fora do frigorifico
ndo deve exceder os 3 dias; este periodo de tempo deve ser cuidadosamente monitorizado. A caneta de
Sogroya deve ser eliminada, caso tenha sido mantida a 30 °C durante mais de 72 horas (3 dias) ou se
for mantida acima de 30 °C durante qualquer periodo de tempo.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Manter afastado do elemento de refrigeracao.
Manter Sogroya na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz.

Para informac&o sobre as condigdes de conservacdo do medicamento apos a primeira abertura, ver
seccao 6.3.
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6.5 Natureza e contetdo do recipiente

A caneta pré-cheia consiste numa solucdo de 1,5 ml num cartucho de vidro (vidro incolor tipo 1) com
um émbolo feito de borracha de clorobutil e uma rolha com uma membrana de borracha de
bromobutilo/isopreno selada com uma tampa de aluminio. O cartucho esta contido huma caneta
multidose descartavel de polipropileno, poliacetal, policarbonato e acrilonitrilo-butadieno-estireno e
duas molas metélicas. O cartucho est4 permanentemente selado numa caneta pré-cheia.

Sogroya 5 mg/1,5 ml solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Caneta pré-cheia codificada por cor, com o bot&o injetor na caneta de cor verde-azulada.

Sogroya 10 mg/1,5 ml solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Caneta pré-cheia codificada por cor, com o botdo injetor na caneta de cor amarela.

Sogroya 15 mg/1,5 ml solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Caneta pré-cheia codificada por cor, com o botdo injetor na caneta de cor vermelho rubi.

Embalagem de 1 caneta pré-cheia e embalagem multipla de 5 (5 embalagens de 1) canetas pré-cheias.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais de eliminagéo e outro tipo de manuseamento
A caneta destina-se exclusivamente a utilizag&o individual.

Sogroya nao deve ser utilizado se a solucdo ndo tiver um aspeto limpido a ligeiramente opalescente,
incolor a ligeiramente amarelo e sem particulas visiveis.

Sogroya nao deve ser utilizado se tiver sido congelado.
O cartucho néo deve ser retirado da caneta pré-cheia e enchido novamente.

Deve ser sempre colocada uma agulha antes da utilizacdo. As agulhas ndo devem ser reutilizadas. A
agulha deve ser retirada ap6s cada inje¢do e a caneta deve ser guardada sem a agulha colocada. Isto
pode evitar o entupimento das agulhas, a sua contaminacéo, infegdes, o risco de verter solucdo e a
administracdo de doses incorretas.

Em caso de agulhas obstruidas, os doentes devem seguir as instru¢@es descritas nas instrucoes de
utilizagdo que acompanham o folheto informativo.

As agulhas ndo estdo incluidas. A caneta pré-cheia de Sogroya foi concebida para ser utilizada com
agulhas descartaveis com um comprimento entre 4 mm e 8 mm e com uma espessura entre 30G e 32G.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard
Dinamarca
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8. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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 DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 31 de marco de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO I1
FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGCOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS COI\NIDIQC)ES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A
UTILIZAGAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biol6gica

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

Estados Unidos

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dinamarca

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica restrita, de utilizacao reservada a certos meios especializados
(ver Anexo I: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, sec¢éo 4.2).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatérios periodicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do
artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

O Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (TAIM) deverd apresentar o primeiro RPS para
este medicamento no prazo de 6 meses ap0s a concessao da autorizacao.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestdo do risco (PGR)

O titular da autorizacdo de introdug@o no mercado (TAIM) deve efetuar as atividades e as
intervencdes de farmacovigilancia requeridas e detalhadas no PGR apresentado no

Modulo 1.8.2. da autorizacao de introducdo no mercado, e quaisquer atualizacBGes subsequentes
do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;

. Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacao que possa levar a alteracdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sogroya 5 mg/1,5 ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml de solugdo contém 3,3 mg de somapacitano. Cada caneta pré-cheia contém 5 mg de
somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, manitol, poloxamero 188, fenol, 4gua para preparagdes injetaveis, acido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH). Para mais informagoes, consulte o folheto
informativo.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solucéo injetavel
1 caneta pré-cheia
1,5ml

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

via subcutanea

uma vez por semana

As agulhas ndo estdo incluidas

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Descartar a caneta 6 semanas ap6s a primeira utilizacdo. Data de abertura:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Consultar o folheto informativo para informagdes adicionais
sobre a conservacao
Manter na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1501/003

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Sogroya 5 mg/1,5 ml

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA (com blue box)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sogroya 5 mg/1,5 ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml de solugdo contém 3,3 mg de somapacitano. Cada caneta pré-cheia contém 5 mg de
somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, manitol, poloxdmero 188, fenol, agua para preparacdes injetaveis, acido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH). Para mais informagoes, consulte o folheto
informativo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solucéo injetavel
Embalagem multipla: 5 (5 embalagens de 1) canetas pré-cheias

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

via subcutanea

uma vez por semana

As agulhas ndo estdo incluidas

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Descartar a caneta 6 semanas ap0s a primeira utilizacao
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Consultar o folheto informativo para informagdes adicionais
sobre a conservacao
Manter na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1501/004

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Sogroya 5 mg/1,5 ml

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA (sem blue box)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sogroya 5 mg/1,5 ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml de solugdo contém 3,3 mg de somapacitano. Cada caneta pré-cheia contém 5 mg de
somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, manitol, poloxamero 188, fenol, 4gua para preparagdes injetaveis, acido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH). Para mais informagoes, consulte o folheto
informativo.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solucéo injetavel
1 caneta pré-cheia. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

via subcutanea

uma vez por semana

As agulhas ndo estdo incluidas

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Descartar a caneta 6 semanas ap6s a primeira utilizacdo. Data de abertura:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Consultar o folheto informativo para informagdes adicionais
sobre a conservacao
Manter na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1501/004 1 embalagem com 1 caneta

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Sogroya 5 mg/1,5 ml

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRAGCAO

Sogroya 5 mg/1,5 ml injetavel
somapacitano
via subcuténea

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

uma Vvez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1,5ml

6. OUTROS

Novo Nordisk A/S

32



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sogroya 10 mg/1,5 ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml de solu¢do contém 6,7 mg de somapacitano. Cada caneta pré-cheia contém 10 mg de
somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, manitol, poloxdmero 188, fenol, agua para preparacdes injetaveis, acido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH). Para mais informagoes, consulte o folheto
informativo.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solucéo injetavel
1 caneta pré-cheia
1,5ml

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

via subcutanea

uma vez por semana

As agulhas ndo estdo incluidas

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Descartar a caneta 6 semanas ap6s a primeira utilizacdo. Data de abertura:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Consultar o folheto informativo para informagdes adicionais
sobre a conservacao
Manter na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1501/001

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA (com blue box)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sogroya 10 mg/1,5 ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml de solu¢do contém 6,7 mg de somapacitano. Cada caneta pré-cheia contém 10 mg de
somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, manitol, poloxdmero 188, fenol, agua para preparacdes injetaveis, acido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH). Para mais informagoes, consulte o folheto
informativo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solucéo injetavel
Embalagem multipla: 5 (5 embalagens de 1) canetas pré-cheias

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

via subcutanea

uma vez por semana

As agulhas ndo estdo incluidas

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Descartar a caneta 6 semanas ap0s a primeira utilizacao
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Consultar o folheto informativo para informagdes adicionais
sobre a conservacao
Manter na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1501/002

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA (sem blue box)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sogroya 10 mg/1,5 ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml de solu¢do contém 6,7 mg de somapacitano. Cada caneta pré-cheia contém 10 mg de
somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, manitol, poloxdmero 188, fenol, agua para preparacdes injetaveis, acido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH). Para mais informagoes, consulte o folheto
informativo.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solucéo injetavel
1 caneta pré-cheia. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

via subcutanea

uma vez por semana

As agulhas ndo estdo incluidas

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Descartar a caneta 6 semanas ap6s a primeira utilizacdo. Data de abertura:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Consultar o folheto informativo para informagdes adicionais
sobre a conservacao
Manter na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1501/002 1 embalagem com 1 caneta

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRAGCAO

Sogroya 10 mg/1,5 ml injetavel
somapacitano
via subcuténea

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

uma Vvez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1,5ml

6. OUTROS

Novo Nordisk A/S
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sogroya 15 mg/1,5 ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml de solu¢do contém 10 mg de somapacitano. Cada caneta pré-cheia contém 15 mg de
somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, manitol, poloxdmero 188, fenol, agua para preparacdes injetaveis, acido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH). Para mais informagoes, consulte o folheto
informativo.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solucéo injetavel
1 caneta pré-cheia
1,5ml

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

via subcutanea

uma vez por semana

As agulhas ndo estdo incluidas

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Descartar a caneta 6 semanas ap6s a primeira utilizacdo. Data de abertura:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Consultar o folheto informativo para informagdes adicionais
sobre a conservacao
Manter na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1501/005

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA (com blue box)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sogroya 15 mg/1,5 ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml de solugdo contém 10 mg de somapacitano. Cada caneta pré-cheia contém 15 mg de
somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, manitol, poloxdmero 188, fenol, agua para preparacdes injetaveis, acido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH). Para mais informagoes, consulte o folheto
informativo.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solucéo injetavel
Embalagem multipla: 5 (5 embalagens de 1) canetas pré-cheias

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

via subcutanea

uma vez por semana

As agulhas ndo estdo incluidas

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Descartar a caneta 6 semanas ap0s a primeira utilizacao
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Consultar o folheto informativo para informagdes adicionais
sobre a conservacao
Manter na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1501/006

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

EMBALAGEM EXTERIOR PARA EMBALAGEM MULTIPLA (sem blue box)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sogroya 15 mg/1,5 ml solugdo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Um ml de solu¢do contém 10 mg de somapacitano. Cada caneta pré-cheia contém 15 mg de
somapacitano numa solucéo de 1,5 ml

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: histidina, manitol, poloxdmero 188, fenol, agua para preparacdes injetaveis, acido
cloridrico/hidroxido de sddio (para ajuste do pH). Para mais informagoes, consulte o folheto
informativo.

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

solucéo injetavel
1 caneta pré-cheia. Componente de uma embalagem multipla, ndo pode ser vendido separadamente

‘ 5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

via subcutanea

uma vez por semana

As agulhas ndo estdo incluidas

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Descartar a caneta 6 semanas ap6s a primeira utilizacdo. Data de abertura:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Consultar o folheto informativo para informagdes adicionais
sobre a conservacao
Manter na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1501/006 1 embalagem com 1 caneta

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA PRE-CHEIA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRAGCAO

Sogroya 15 mg/1,5 ml injetavel
somapacitano
via subcuténea

| 2. MODO DE ADMINISTRAGAO

uma Vvez por semana

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

1,5ml

6. OUTROS

Novo Nordisk A/S
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Sogroya 5 mg/1,5 ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que é Sogroya e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Sogroya
Como utilizar Sogroya

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sogroya

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ok whE

1. O que é Sogroya e para que é utilizado

Sogroya contém a substéncia ativa somapacitano: uma versdo de ac¢ao prolongada da hormona do
crescimento natural produzida pelo organismo, com uma Unica substituicdo de um aminoacido. A
hormona do crescimento regula a composic¢ao de gordura, musculo e 0sso nos adultos.

A substancia ativa em Sogroya € produzida por “tecnologia de ADN recombinante”, isto €, a partir de
células que receberam um gene (ADN) que as capacita a produzir a hormona do crescimento. Em
Sogroya, foi adicionada uma pequena cadeia lateral a hormona do crescimento que liga Sogroya a
proteina (albumina) naturalmente presente no sangue, para abrandar a sua eliminacéo do corpo,
permitindo que o medicamento seja administrado com menor frequéncia.

Sogroya é utilizado para tratar o défice de crescimento em criancgas e adolescentes com idade igual ou
superior a 3 anos gue ndo tenham producgdo ou tenham uma producdo muito baixa da hormona do
crescimento (deficiéncia da hormona do crescimento) e em adultos com deficiéncia da hormona do
crescimento.

O seu médico ir& avaliar, com base na sua resposta a Sogroya, se deve continuar o seu tratamento com
Sogroya, um ano apds ter iniciado este medicamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sogroya

Nao utilize Sogroya

. se VOCé ou a crianga que esta ao seu cuidado € alérgica ao somapacitano ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).
. se VOCé ou a crianga que esta ao seu cuidado tem um tumor benigno ou maligno que esta a

crescer. Antes de iniciar o seu tratamento com Sogroya, tem de ter terminado o seu tratamento
antitumoral. Sogroya tem de ser interrompido se o tumor crescer.

. se VOCé ou a crianca que esta ao seu cuidado tiver sido recentemente submetida a uma cirurgia
de coracdo aberto ou a uma cirurgia abdominal ou tiver maltiplos ferimentos por acidente,
problemas respiratorios graves ou condi¢des semelhantes.
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em criancas e adolescentes que pararam de crescer, devido ao encerramento das placas de
crescimento (epifises fechadas), o que significa que vocé ou a crianca que esta ao seu cuidado
foi informada pelo seu médico que 0s seus 0ssos pararam de crescer.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver ddvidas.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Sogroya se:

VOCE ou a crianga que esta ao seu cuidado ja teve qualquer tipo de tumor

VOCE ou a crianga que estd ao seu cuidado tiver niveis de agucar no sangue elevados
(hiperglicemia), uma vez que podera ser necessario verificar regularmente os seus niveis de
acucar no sangue e a dose do seu medicamento para a diabetes podera ter de ser ajustada

VOCE ou a crianga que esté ao seu cuidado estiver a ser tratada com uma terapéutica de
substituicdo com corticosteroides, porque Ihe foi comunicado que o seu corpo ndo produz
suficiente (insuficiéncia suprarrenal). Fale com o seu médico, uma vez que a sua dose podera
necessitar de um ajuste regular

VOCE ou a crianga que esté ao seu cuidado tiver dores de cabeca graves, problemas de viséo,
nauseas ou vomitos, uma vez que estes podem ser sintomas de um aumento da pressdo no
cérebro (hipertensao intracraniana benigna) e podera ser necessario interromper o seu
tratamento

VOCE ou a crianga que esté ao seu cuidado tiver problemas de tiroide; as suas hormonas da
tiroide tém de ser verificadas regularmente e a sua dose de hormona da tiroide podera ter de ser
ajustada

for uma mulher a tomar contracecgdo oral ou terapéutica de substituigdo hormonal com
estrogénios; a sua dose de Sogroya podera ter de ser aumentada. Se parar de tomar estrogénios
orais, a sua dose de somapacitano podera ter de ser reduzida. O seu médico podera recomendar-
Ihe que mude a via de administracdo dos estrogénios (por exemplo, via transdérmica ou vaginal)
ou que utilize outra forma de contracecédo

vOCé ou a crianga que esté ao seu cuidado estiver gravemente doente (por exemplo,
complicacBes apds uma cirurgia de coracdo aberto, cirurgia abdominal, trauma acidental,
insuficiéncia respiratdria aguda ou condi¢des semelhantes). Se vai ter ou tiver tido uma grande
cirurgia ou se for hospitalizado pelas razdes descritas anteriormente, informe o seu médico e
relembre os outros médicos que o acompanham de que utiliza hormona do crescimento

VOCé ou a crianga gue esta ao seu cuidado desenvolver dor de estbmago grave durante o
tratamento com Sogroya, uma vez que esta situacdo pode ser um sintoma de inflamacédo do
pancreas, observada em tratamentos com outros medicamentos com hormona do crescimento
VOCE ou a crianca gue esta ao seu cuidado apresentar uma dor persistente na anca ou no joelho
ao caminhar, ou se vOcé ou a crianga comegar a coxear durante o tratamento com a hormona de
crescimento. Estes podem ser sintomas de uma condicdo que afeta 0 0sso da coxa (fémur) no
local onde se insere na anca (epifisidlise da cabeca do fémur) e que ocorre com maior
frequéncia em criancas em rapido crescimento e em criangas com doencas endocrinas, incluindo
deficiéncia da hormona do crescimento. Fale com o médico sobre qualquer dor persistente em
qualquer articulagéo.

Alteraces da pele no local de injecdo

O local da injecdo de Sogroya deve ser alternado para evitar alteracdes no tecido adiposo sob a pele,
tais como espessamento da pele, enrugamento da pele ou nédulos sob a pele. Altere o local da injecéo
no seu corpo de uma semana para a outra.

Anticorpos

Néo é esperado que desenvolva anticorpos contra somapacitano. Contudo, apenas muito raramente a
sua crianca podera desenvolver anticorpos. Se o seu tratamento com Sogroya nado funcionar, o seu
médico podera testa-lo quanto & presenga de anticorpos para somapacitano.

Outros medicamentos e Sogroya
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado estiver a utilizar,
tiver utilizado recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos.
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Em particular, informe o seu medico se vocé ou a crianca que esta ao seu cuidado estiver a tomar ou
tenha tomado recentemente qualquer um dos seguintes medicamentos.
Isto porque o seu médico poderd ter de ajustar as doses dos seus medicamentos:

. Corticosteroides, como a hidrocortisona, a dexametasona e a prednisolona

. Estrogénio, como parte da contracecdo oral ou terapéutica de substituicdo hormonal com
estrogénio

. Hormonas sexuais masculinas (medicamentos androgénicos), como a testosterona

. Medicamentos com gonadotropina (hormonas estimulantes da génada, tais como a hormona
luteinizante e a hormona foliculo-estimulante) que estimulam a producdo de hormonas sexuais

. Insulina ou outros medicamentos para a diabetes

. Medicamentos da hormona da tiroide, como a levotiroxina

. Medicamentos para tratar epilepsia ou ataques (convulsdes) — como a carbamazepina

. Ciclosporina (medicamento imunossupressor) — medicamento para inibir o seu sistema
imunitério.

Gravidez

. N&o deve utilizar Sogroya caso possa engravidar, a menos que esteja também a utilizar uma

contracecao fiavel. Isto porque se desconhece se 0 medicamento pode prejudicar o feto. Se ficar
gravida enquanto estiver a tomar Sogroya, fale imediatamente com o seu médico. Caso pretenda
ficar gravida, fale com o seu médico, uma vez que podera ser necessario interromper a
utilizagdo do medicamento.

Amamentacgdo

. Desconhece-se se Sogroya passa para o leite materno. Informe o seu médico se estiver a
amamentar ou se estiver a pensar fazé-lo. O seu médico ird ajuda-la a decidir se devera parar de
amamentar ou se devera parar de tomar Sogroya, tendo em consideracgdo o beneficio da
amamentacéo para o bebé e o beneficio de Sogroya para a mae.

Condugdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Sogroya ndo afeta a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Teor de sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Sogroya

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Sogroya é administrado através de uma injecao sob a pele (injecdo subcutdnea) com uma caneta pre-
cheia. A injecdo pode ser dada por si. O seu médico ou enfermeiro irdo dizer-lhe a dose certa e
mostrar-lhe como administrar a inje¢do quando vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado iniciar o
tratamento.

Quando utilizar Sogroya

. Vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado devera utilizar Sogroya uma vez por semana no
mesmo dia de cada semana, se possivel.

. Pode administrar a inje¢do a si proprio a qualquer hora do dia.

Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado esta a mudar de outra terapéutica semanal com hormona
do crescimento para Sogroya, é aconselhavel que continue a administrar a injecdo no mesmo dia da
semana.

Se voceé ou a crianca que esta ao seu cuidado esta a mudar de uma terapéutica diaria com hormona do
crescimento para Sogroya, escolha o dia preferido para a administracdo da dose semanal e injete a
Gltima dose do tratamento diario no dia anterior (ou, pelo menos, 8 horas antes) de injetar a primeira
dose de Sogroya.
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A alteracdo de outro tipo ou marca de hormona do crescimento deve ser feita pelo seu médico.

Se ndo lhe for possivel a si ou a crianga que esta ao seu cuidado injetar Sogroya no seu dia da semana
habitual, pode injetar Sogroya até 2 dias antes ou 3 dias depois do dia de administracdo previsto. Pode

injetar a dose seguinte na semana a seguir, como habitualmente.Se necessario, pode alterar o dia da
sua injecdo semanal de Sogroya desde que tenham passado, pelo menos, 4 dias desde a sua Ultima
injecdo. Depois de selecionar um novo dia para a administracdo, continue a administrar a injecdo nesse

dia todas as semanas.

Durante quanto tempo ird precisar de tratamento

Podera necessitar de Sogroya enguanto o seu organismo ndo produzir hormona do crescimento

suficiente.

. Se voceé ou a crianga que esté ao seu cuidado esta a utilizar Sogroya para o défice de
crescimento, ird continuar a utilizar Sogroya até parar de crescer.

. Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado ainda tiver falta de hormona do crescimento

depois de parar de crescer, podera ter de continuar a utilizar Sogroya durante a fase adulta.

N&o pare de utilizar Sogroya sem falar primeiro com o seu médico.

Quantidade a utilizar
Criancas e adolescentes

A dose para criangas e adolescentes depende do peso corporal.
A dose recomendada de Sogroya é de 0,16 mg por kg de peso corporal administrada uma vez por

semana.

Adultos

A dose inicial habitual é de 1,5 mg uma vez por semana, caso esteja a receber tratamento com a
hormona do crescimento pela primeira vez. Se ja foi anteriormente tratado com um medicamento com
hormona do crescimento administrada diariamente (somatropina), a dose inicial habitual é de 2 mg

uma Vez por semana.

Se for uma mulher a tomar estrogénios orais (contracecdo ou terapéutica de substituicdo hormonal)
podera necessitar de uma dose mais elevada de somapacitano. Se tiver mais de 60 anos, podera
necessitar de uma dose mais baixa. Ver Quadro 1 abaixo.

O seu médico podera aumentar ou diminuir a sua dose gradualmente e de forma regular até que esteja
na dose certa, com base nas suas necessidades individuais e na ocorréncia de efeitos indesejaveis.

. Né&o administre mais do que a dose maxima de 8 mg uma vez por semana.

. Nao altere a sua dose, a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Quadro 1 Recomendacdo de dose

Deficiéncia da hormona do crescimento em
adultos

Dose inicial recomendada

Se ndo recebeu tratamento diario com um
medicamento com hormona do crescimento
anteriormente
Se tem > 18 a < 60 anos
Se é uma mulher a fazer terapéutica com
estrogenios orais, independentemente da idade
Se tem 60 anos de idade ou mais

1,5 mg/semana
2 mg/semana

1 mg/semana

Se recebeu tratamento com um medicamento com
hormona do crescimento anteriormente
Se tem > 18 a < 60 anos
Se é uma mulher a fazer terapéutica com
estrogenios orais, independentemente da idade
Se tem 60 anos de idade ou mais

2 mg/semana
4 mg/semana

1,5 mg/semana
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Depois de ter alcancado a sua dose certa, 0 seu médico ird avaliar o seu tratamento a cada 6 ou 12
meses. Pode necessitar que o seu indice de massa corporal seja avaliado e que sejam colhidas amostras
de sangue.

Como é utilizado Sogroya
O seu médico ou enfermeiro ird mostrar-lhe como injetar Sogroya sob a sua pele.
Os melhores locais para administrar a injecéo séo:

. a parte da frente das suas coxas

. a barriga ao nivel da cintura (abdémen)
. as nadegas

. a parte superior dos bragos.

Altere o local de injecéo no seu corpo de uma semana para a outra.
As instruces de utilizagdo, com instrugdes detalhadas sobre como injetar Sogroya, estéo incluidas no
final deste folheto.

Se utilizar mais Sogroya do que deveria
Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado utilizar, acidentalmente, mais Sogroya do que deveria,
fale com o seu médico, uma vez que 0s seus niveis de aglcar no sangue podem ter de ser testados.

Caso se tenha esquecido de utilizar Sogroya

Caso vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado se tenha esquecido de injetar uma dose:

. e tenham passado 3 dias ou menos desde que deveria ter utilizado Sogroya, utilize assim que se
lembrar. Depois, injete a dose seguinte no dia de inje¢éo habitual.

. e tenham passado mais de 3 dias desde que deveria ter utilizado Sogroya, ignore a dose ndo
administrada. Depois, injete a dose seguinte como habitualmente no préximo dia previsto.

N&o injete uma dose adicional nem aumente a dose para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de utilizar Sogroya
N&o interrompa a utilizacdo de Sogroya sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis observados em criangas e adolescentes
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. Dor de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Ma@os e pés inchados devido a uma acumulacéo de liquido sob a pele (edema periférico)

. As glandulas suprarrenais ndo produzem hormonas esteroides suficientes (insuficiéncia
suprarrenal)

. Diminuicdo da hormona da tiroide (hipotiroidismo)

. Vermelhidao e dor na area da injecéo (reagdes no local da injecéo)
. Dor nas articulages (artralgia)

. Dor nos bragos e pernas (dor nas extremidades)

. Nivel alto de agucar no sangue (hiperglicemia)

. Sensagdo de cansaco (fadiga).
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Efeitos indesejaveis observados em adultos
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. Dor de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. As glandulas suprarrenais ndo produzem hormonas esteroides suficientes (insuficiéncia
suprarrenal)

. Diminuicdo da hormona da tiroide (hipotiroidismo)

. Nivel alto de agucar no sangue (hiperglicemia)

. Sensacéo de “formigueiro”, especialmente nos dedos (parestesia)

. Erupcdo na pele

. Erupcéo na pele com comichdo (urticéria)

. Dor nas articulagdes (artralgia), dores musculares (mialgia), rigidez muscular

. Mé&os e pés inchados devido a acumulacédo de liquido sob a pele (edema periférico)
. Sensacdo de cansaco ou fraqueza (fadiga ou astenia)

. Vermelhidao e dor na area da injecéo (reacdes no local da injecao).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Espessamento da pele onde injeta o seu medicamento (lipohipertrofia)
. Dorméncia e formigueiro na(s) mao(s) (sindrome do tdnel carpico)
. Comichéo (prurido)

. Rigidez articular.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Sogroya
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da caneta e na embalagem
exterior apds “‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). N&o congelar. Manter afastado do elemento de refrigeracéo.

Ap0s a primeira abertura
Utilizar no prazo de 6 semanas ap6s a primeira utilizacdo. Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Antes e depois da primeira abertura

Caso ndo seja possivel manter no frigorifico (por exemplo, durante uma viagem), Sogroya pode ser
mantido temporariamente a temperaturas até 30 °C, até um total de 72 horas (3 dias). Coloque Sogroya
novamente no frigorifico apds ter sido conservado a esta temperatura. Se conservar o medicamento
fora do frigorifico e, posteriormente, voltar a coloca-lo no frigorifico, o tempo total cumulativo fora do
frigorifico ndo deve exceder os 3 dias; este periodo de tempo deve ser cuidadosamente monitorizado.
Descarte a caneta de Sogroya se a manteve a 30 °C durante mais de 72 horas ou acima de 30 °C
durante qualquer periodo de tempo.

Registe o tempo fora do frigorifico:

Mantenha Sogroya na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz.
Retire sempre a agulha apds cada injecdo e guarde a caneta sem a agulha colocada.
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Né&o utilize este medicamento se a solucdo nao tiver um aspeto transparente a ligeiramente
opalescente, incolor a ligeiramente amarelo e sem particulas visiveis.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicéo de Sogroya

. A substancia ativa é somapacitano. Um ml de solucdo contém 3,3 mg de somapacitano. Cada
caneta pré-cheia contém 5 mg de somapacitano em 1,5 ml de solugéo.

. Os outros excipientes sdo: histidina, manitol, poloxamero 188, fenol, agua para preparacdes
injetaveis, acido cloridrico (para ajuste do pH), hidréxido de sodio (para ajuste do pH). Veja
também a seccdo 2 “O que precisa de saber antes de utilizar Sogroya” para obter mais
informagdes sobre o sodio.

Qual o aspeto de Sogroya e conteddo da embalagem
Sogroya é um liquido transparente a ligeiramente opalescente, incolor a ligeiramente amarelo e sem
particulas visiveis, para inje¢cdo numa caneta pré-cheia.

Sogroya 5 mg/1,5 ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia com um botéo injetor verde-azulado esta
disponivel nas seguintes apresentacfes: uma embalagem com 1 caneta pré-cheia ou uma embalagem
multipla com 5 embalagens, cada uma com 1 caneta pré-cheia.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dinamarca

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/.
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Instrugdes de utilizacéo
Visdo geral da caneta de Sogroya 5 mg/1,5 ml

Janela da Marcador Seletor de Botdo
caneta de doses dose injetor
Escala da caneta Indicador de dose

Tampa da caneta

Agulha (exemplo)

Protegdo Protegéo
exterior da interior da Agulha Selo de
agulha agulha protecéo

Como utilizar a sua caneta de Sogroya

5 Passos que deve seguir para uma injecdo de Sogroya:

Passo 1. Prepare a sua Caneta de SOOIOYA ........cccveiiiierieieiieeie e seesteetie e sre e sre e sre e sreens 57
Passo 2. Verifique 0 fluxo com cada Caneta NOVA............cooveveiriiiniiineseeeeeee e 58
PasS0 3. SEIECIONE @ SUA GOSE.........ueiverieieieieieie sttt bbbt e 59
PaSS0 4. INJEE @ SUA GOSE .......eeueieiiireieeir ettt n e 60
e Y TR AN o0 L3 W 4 T Lo OSSP 62

Para mais informacdes sobre a sua caneta, ver as secc¢des: Verifigue a quantidade de Sogroya
gue resta, Como cuidar da sua caneta, Informagdes importantes.

Leia atentamente o folheto informativo e estas instruc@es antes de utilizar a sua caneta pré-cheia de

Sogroya.

M Tenha especial atengdo as seguintes notas, uma vez que sdo importantes para a utilizacdo
segura da caneta.

Informagdes adicionais

Sogroya contém 5 mg de somapacitano e pode ser utilizado para injetar doses desde 0,025 mg a

2 mg, em aumentos de 0,025 mg. Sogroya deve ser administrado apenas sob a pele (via subcutanea).

As agulhas ndo estdo incluidas e tém de ser adquiridas separadamente. A caneta pré-cheia de
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Sogroya destina-se a ser utilizada com agulhas descartaveis com um comprimento entre 4 mm e
8 mm e com uma espessura entre 30G e 32G.

Na&o partilhe a sua caneta de Sogroya nem as agulhas com outras pessoas. Podera transmitir uma
infecdo a outra pessoa ou contrair uma infe¢do dessa pessoa.

Nao utilize a caneta sem ter recebido formacao adequada por parte do seu médico ou
enfermeiro. Certifique-se de esta confiante em administrar a si mesmo uma injegdo com a caneta
antes de iniciar o seu tratamento. Se for invisual ou tiver alteragdes da visao e ndo puder ver o
marcador de doses da caneta, néo utilize esta caneta sem ajuda. Obtenha ajuda junto de uma pessoa
com boa visdo, com formacao para utilizar a caneta.
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Passo 1. Prepare a sua caneta de Sogroya

. Lave as maos com agua e sabdo.

. Verifique 0 nome, a dosagem e o rétulo colorido da
sua caneta para se certificar de que contém Sogroya e a
dosagem apropriada.

. Retire a tampa da caneta.

. Vire a caneta para cima e para baixo uma ou duas vezes
para verificar se o liquido da sua caneta de Sogroya é
transparente a ligeiramente opalescente ou incolor a
ligeiramente amarelo. Ver figura A.

. Se Sogroya contiver particulas visiveis, ndo utilize a
caneta.

M Certifique-se de que utiliza a caneta certa. Esta
verificacdo é particularmente importante se utiliza mais
do que um tipo de medicamento injetavel. A
administracdo do medicamento errado podera ser
prejudicial para a sua saude.

. Quando estiver pronto para injetar, pegue numa agulha
descartavel nova. Em primeiro lugar, retire o selo de
protecéo.

. Depois, coloque a agulha a direito na caneta. Rode a
agulha no sentido dos ponteiros do rel6gio até apertar.
Ver figura B.

. Retire a protecéo exterior da agulha e guarde-a para a
usar posteriormente. Serd necessaria apos a inje¢do para
retirar a agulha da caneta em seguranga. Ver figura C.

A agulha esta coberta com duas proteces. Tem de
retirar ambas as protecGes. Se se esquecer de retirar as
duas protec@es, ndo injetard qualquer medicamento. Ver
figuras C e D.

. Retire a protecéo interior da agulha e deite-a fora. Se a
tentar colocar de novo, podera picar-se acidentalmente
com a agulha. Ver figura D.

Pode aparecer uma gota de Sogroya na ponta da agulha.
E normal que tal aconteca, mas continua a ser
necessario verificar o fluxo com cada caneta nova. Ver
Passo 2.
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M Utilize sempre uma agulha nova em cada injec¢ao. Isto reduz o risco de contaminagéo,
infecdo, perda de medicamento e agulhas entupidas que levam a doses incorretas.

N Nunca utilize uma agulha dobrada ou danificada.

Passo 2. Verifigue o fluxo com cada caneta nova

Se a sua caneta ja estiver a ser utilizada, avance para | E
0 Passo 3.

. Antes de utilizar uma caneta nova, verifique o fluxo
para se certificar de que Sogroya flui através da caneta e
da agulha.

. Rode o seletor de dose uma marcacao no sentido dos
ponteiros do reldgio para selecionar 0,025 mg. Podera
ouvir um ligeiro clique. Ver figura E.

. Uma marcacéo equivale a 0,025 mg no marcador de =
doses. Ver figura F.

. Mantenha a caneta com a agulha virada para cima. G
Pressione e mantenha pressionado o botdo injetor até o
marcador de doses voltar a ‘0’. O numero ‘0’ tem de
ficar alinhado com o indicador de dose. Ver figura G.

. Verifique se aparece uma gota de Sogroya na ponta da H
agulha. Ver figura H.

Caso ndo aparega Sogroya, repita o Passo 2 até
6 vezes.

Se, mesmo assim, nao conseguir ver uma gota de
Sogroya, substitua a agulha uma vez, conforme descrito
no Passo 5 e repita os Passos 1 e 2 novamente.
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/1 Se ndo aparecer Sogroya quando verificar o fluxo, a sua agulha podera estar entupida ou
danificada. N&o utilize a sua caneta se Sogroya continuar a ndo aparecer apos trocar a agulha.
A sua caneta pode estar avariada.

Passo 3. Selecione a sua dose

. Para comecar, verifique se 0 marcador de doses esta no I
‘0.

. Rode o seletor de dose no sentido dos ponteiros do
relogio para selecionar a dose de que necessita. Ver
figura I.

Depois de selecionar a sua dose, pode avancar para o
Passo 4.

Se ndo existir uma quantidade suficiente de Sogroya
para selecionar uma dose completa, veja a sec¢do
Verifique a quantidade de Sogroya que resta.

O marcador de doses mostra a dose em mg. Ver J
figuras J e K. Utilize sempre o indicador de dose para Indicador de dose
selecionar a dose exata.

Na&o conte os cliques da caneta. N&o utilize a escala
da caneta (ver Visdo geral da caneta de Sogroya) para
medir a quantidade de hormona do crescimento a

injetar. Apenas o indicador de dose mostrard 0 nimero Exemplo: 1,825 mg selecionados
exato de mg.

Exemplo: 1,85 ma selecionados

Se selecionar a dose incorreta, pode rodar o seletor de
dose no sentido dos ponteiros do relégio ou no sentido
contrario ao dos ponteiros do relogio para a dose
correta. Ver figura L.

Os cliques da caneta soam e sentem-se de forma
diferente quando o seletor de dose é rodado no sentido
dos ponteiros do relégio, no sentido contrério ao dos
ponteiros do relégio ou caso force acidentalmente e
passe 0 nimero de mg restantes.
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Passo 4. Injete a sua dose

. Introduza a agulha sob a pele tal como o seu médicoou | ,
enfermeiro Ihe mostrou. Ver figura M.

Certifique-se de que consegue ver o0 marcador de doses.
N&o o tape com os seus dedos. Tal poderé bloquear a
injecéo.

Lembre-se de alterar o local de inje¢do todas as
semanas.

. Pressione e mantenha pressionado o botdo injetor até o N
marcador de doses mostrar ‘0’ (Ver figura N). O
namero ‘0’ tem de ficar alinhado com o indicador de
dose. Nesse momento, podera ouvir ou sentir um
‘clique’.

Continue a pressionar o bot&o injetor com a agulha
na sua pele.

. . .. Conte lentamente:
. Continue a pressionar o botéo injetor com a agulha 0

na sua pele e conte lentamente ate 6, para ter a certeza
de que foi administrada a dose completa (ver figura O).

/i, Se ndo aparecer o nimero ‘0’ no marcador de doses apds pressionar o botéo injetor de forma
continua, a agulha ou a caneta poderdo estar entupidas ou danificadas, pelo que ndo tera
recebido qualquer quantidade de Sogroya — ainda que o marcador de doses se tenha movido
da dose que selecionou inicialmente.

Retire a agulha conforme descrito no Passo 5 e repita 0s Passos 1 a 4.
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Retire cuidadosamente a agulha da pele. Ver figura P.
Se surgir sangue no local da injecdo, pressione
ligeiramente. N&o esfregue a area.

Poderé ver uma gota de Sogroya na ponta da agulha
apos a injecdo. Isto é normal e ndo afeta a sua dose.
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Passo 5. Apo0s a injecao

. Insira a ponta da agulha na respetiva protecéo exterior Q
da agulha sobre uma superficie plana, sem tocar na
agulha nem na protecdo exterior da agulha. Ver

figura Q.

. Quando a agulha estiver tapada, empurre R
cuidadosamente a protecdo exterior da agulha até estar
totalmente colocada. Ver figura R.

. Desenrosque a agulha e descarte-a cuidadosamente de s
acordo com as instruc@es do seu médico, enfermeiro,
farmacéutico ou das autoridades locais.

Descarte sempre a agulha apds cada injegao.

Quando a caneta estiver vazia, retire e descarte a agulha
conforme descrito acima e deite a caneta fora
separadamente, conforme indicado pelo seu médico,
enfermeiro, farmacéutico ou autoridades locais.

A tampa da caneta e a embalagem exterior vazia podem
ser descartadas no seu lixo doméstico.

. Coloque a tampa na sua caneta ap0os cada utilizac&o para
proteger Sogroya da luz direta. Ver figura T.

Para conservar a sua caneta, veja Como conservar neste
folheto.

N NEo tente voltar a colocar a protegéo interior da agulha.
Podera picar-se com a agulha.

M Retire sempre a agulha da caneta imediatamente apds cada inje¢do. Isto reduz o risco de
contaminacdo, infecdo, perda de medicamento e agulhas entupidas que levam a doses
incorretas.

62




Verifique a quantidade de Sogroya que resta

A escala da caneta mostra a quantidade aproximada de

- U
Sogroya que resta na sua caneta. Ver figura U.
Exemplo:
Resta
aprox. Escala
1 mg da
caneta
Para verificar a quantidade de Sogroya que resta, utilize o Vv

marcador de doses: Rode o seletor de dose no sentido dos
ponteiros do relégio até o marcador de doses parar. Pode
selecionar uma dose méaxima de 2 mg. Se mostrar ‘2’, restam,

pelo menos, 2 mg na sua caneta.

Se 0 marcador de doses parar em “1,2’, restam apenas 1,2 mg

na sua caneta. Ver figura V.

Exemplo:
Restam
1,2mg

E se eu precisar de uma dose maior
do que a que resta na minha
caneta?

N&o é possivel selecionar uma dose maior do que a
guantidade de mg que restam na sua caneta.

Caso necessite de uma quantidade maior de Sogroya do que
a que resta na sua caneta, pode utilizar uma caneta nova ou
dividir a sua dose entre a sua caneta atual e uma nova caneta.
S6 podera dividir a sua dose se for ensinado ou
aconselhado pelo seu médico ou enfermeiro. Utilize uma
calculadora para planear as doses conforme indicado pelo
seu médico ou enfermeiro.

Certifique-se de que calcula corretamente, caso
contréario, poderé conduzir a um erro de medicacao. Se
ndo tiver a certeza sobre como dividir a sua dose utilizando
duas canetas, entdo selecione e injete a dose que necessita
COm uma nova caneta.

Como cuidar da sua caneta

Como devo cuidar da minha
caneta?

Tenha cuidado para ndo deixar cair a sua caneta nem bater
com a mesma contra superficies duras. Ndo exponha a sua
caneta ao pd, sujidade, liquidos ou luz direta.

N&o tente encher novamente a sua caneta; é uma caneta pré-
cheia e tem de ser descartada quando estiver vazia.

E se deixar cair a caneta?

Se deixar cair a sua caneta ou se achar que esta ndo esta a
funcionar bem, coloque uma agulha descartavel nova e
verifique o fluxo antes de injetar, ver Passos 1 e 2. Se a sua
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caneta tiver caido, verifique o cartucho; se o cartucho estiver
rachado, ndo utilize a caneta.

Como limpo a minha caneta? N&o lave, molhe ou lubrifique a sua caneta. A mesma pode
ser limpa com um detergente suave num pano humido.

Informacgdes importantes

. Os prestadores de cuidados de satde tém de ter muito cuidado ao manusear agulhas — para
reduzir o risco de picadas de agulhas e infe¢des cruzadas.

. Mantenha sempre a sua caneta e as agulhas fora do alcance de terceiros, especialmente de
criancas.

. Na&o utilize a caneta caso esta esteja danificada. N&o tente reparar a sua caneta ou desmonté-
la.

. Para conservar a sua caneta, veja Como conservar neste folheto.
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Sogroya 10 mg/1,5 ml solucgéo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que é Sogroya e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Sogroya
Como utilizar Sogroya

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sogroya

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ok whE

1. O que é Sogroya e para que é utilizado

Sogroya contém a substéncia ativa somapacitano: uma versdo de ac¢ao prolongada da hormona do
crescimento natural produzida pelo organismo, com uma Unica substituicdo de um aminoacido. A
hormona do crescimento regula a composic¢ao de gordura, musculo e 0sso nos adultos.

A substancia ativa em Sogroya € produzida por “tecnologia de ADN recombinante”, isto €, a partir de
células que receberam um gene (ADN) que as capacita a produzir a hormona do crescimento. Em
Sogroya, foi adicionada uma pequena cadeia lateral a hormona do crescimento que liga Sogroya a
proteina (albumina) naturalmente presente no sangue, para abrandar a sua eliminacéo do corpo,
permitindo que o medicamento seja administrado com menor frequéncia.

Sogroya é utilizado para tratar o défice de crescimento em criancgas e adolescentes com idade igual ou
superior a 3 anos gue ndo tenham producgdo ou tenham uma producdo muito baixa da hormona do
crescimento (deficiéncia da hormona do crescimento) e em adultos com deficiéncia da hormona do
crescimento.

O seu médico ir& avaliar, com base na sua resposta a Sogroya, se deve continuar o seu tratamento com
Sogroya, um ano apds ter iniciado este medicamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sogroya

Nao utilize Sogroya

. se VOCE ou a crianga que esta ao seu cuidado € alérgica ao somapacitano ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

. se VOCE ou a crianga que esta ao seu cuidado tem um tumor benigno ou maligno que esta a
crescer. Antes de iniciar o seu tratamento com Sogroya, tem de ter terminado o seu tratamento
antitumoral. Sogroya tem de ser interrompido se o tumor crescer.

. se VOCé ou a crianga que esta ao seu cuidado tiver sido recentemente submetida a uma cirurgia
de coracdo aberto ou a uma cirurgia abdominal ou tiver maltiplos ferimentos por acidente,
problemas respiratorios graves ou condi¢des semelhantes.
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. em criancas e adolescentes que pararam de crescer, devido ao encerramento das placas de
crescimento (epifises fechadas), o que significa que vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado
foi informada pelo seu médico que 0s seus 0ssos pararam de crescer.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver ddvidas.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Sogroya se:

. VOCE ou a crianga que esta ao seu cuidado ja teve qualquer tipo de tumor

. VOCE ou a crianga que estd ao seu cuidado tiver niveis de agucar no sangue elevados
(hiperglicemia), uma vez que podera ser necessario verificar regularmente os seus niveis de
acucar no sangue e a dose do seu medicamento para a diabetes podera ter de ser ajustada

. VOCE ou a crianga que esté ao seu cuidado estiver a ser tratada com uma terapéutica de
substituicdo com corticosteroides, porque Ihe foi comunicado que o seu corpo ndo produz
suficiente (insuficiéncia suprarrenal). Fale com o seu médico, uma vez que a sua dose podera
necessitar de um ajuste regular

. VOCE ou a crianga que esté ao seu cuidado tiver dores de cabeca graves, problemas de viséo,
nauseas ou vomitos, uma vez que estes podem ser sintomas de um aumento da pressdo no
cérebro (hipertensao intracraniana benigna), e podera ser necessario interromper o seu
tratamento

. VOCE ou a crianga que esté ao seu cuidado tiver problemas de tiroide; as suas hormonas da
tiroide tém de ser verificadas regularmente e a sua dose de hormona da tiroide podera ter de ser
ajustada

. for uma mulher a tomar contracegdo oral ou terapéutica de substituigdo hormonal com
estrogénios; a sua dose de somapacitano podera ter de ser aumentada. Se parar de tomar
estrogénios orais, a sua dose de Sogroya podera ter de ser reduzida. O seu médico podera
recomendar-lhe que mude a via de administracdo dos estrogénios (por exemplo, via
transdérmica ou vaginal) ou que utilize outra forma de contracecdo

. vOCé ou a crianga que esté ao seu cuidado estiver gravemente doente (por exemplo,
complicacBes apds uma cirurgia de coracao aberto, cirurgia abdominal, trauma acidental,
insuficiéncia respiratéria aguda ou condi¢des semelhantes). Se vai ter ou tiver tido uma grande
cirurgia ou se for hospitalizado pelas razdes descritas anteriormente, informe o seu médico e
relembre os outros médicos que o acompanham de que utiliza hormona do crescimento

. VOCE ou a crianga gue esta ao seu cuidado desenvolver dor de estbmago grave durante o
tratamento com Sogroya, uma vez que esta situacdo pode ser um sintoma de inflamacéo do
pancreas observada em tratamentos com outros medicamentos com hormona do crescimento

. VOCE ou a crianca gue esta ao seu cuidado apresentar uma dor persistente na anca ou no joelho
ao caminhar, ou Se VOcé ou a crianga comegar a coxear durante o tratamento com a hormona de
crescimento. Estes podem ser sintomas de uma condicdo que afeta 0 0sso da coxa (fémur) no
local onde se insere na anca (epifisidlise da cabeca do fémur) e que ocorre com maior
frequéncia em criancas em rapido crescimento e em criangas com doencas enddcrinas, incluindo
deficiéncia da hormona do crescimento. Fale com o médico sobre qualquer dor persistente em
qualquer articulagéo.

Alteraces da pele no local de injecdo

O local da injecdo de Sogroya deve ser alternado para evitar alteragdes no tecido adiposo sob a pele,
tais como espessamento da pele, enrugamento da pele ou nédulos sob a pele. Altere o local da injecéo
Nno Seu corpo de uma semana para a outra.

Anticorpos

N&o é esperado que desenvolva anticorpos contra somapacitano. Contudo, apenas muito raramente a
sua crianca podera desenvolver anticorpos. Se o seu tratamento com Sogroya nao funcionar, o seu
médico podera testa-lo quanto a presenca de anticorpos para somapacitano.

Outros medicamentos e Sogroya

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado estiver a utilizar,
tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.
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Em particular, informe o seu medico se vocé ou a crianca que esta ao seu cuidado estiver a tomar ou
tenha tomado recentemente qualquer um dos seguintes medicamentos.
Isto porque o seu médico poderd ter de ajustar as doses dos seus medicamentos:

. Corticosteroides, como a hidrocortisona, a dexametasona e a prednisolona

. Estrogénio, como parte da contracecdo oral ou terapéutica de substituicdo hormonal com
estrogénio

. Hormonas sexuais masculinas (medicamentos androgénicos) como a testosterona

. Medicamentos com gonadotropina (hormonas estimulantes da génada, tais como a hormona
luteinizante e a hormona foliculo-estimulante) que estimulam a producdo de hormonas sexuais

. Insulina ou outros medicamentos para a diabetes

. Medicamentos da hormona da tiroide, como a levotiroxina

. Medicamentos para tratar epilepsia ou ataques (convulsdes) — como a carbamazepina

. Ciclosporina (medicamento imunossupressor) — medicamento para inibir o seu sistema
imunitério.

Gravidez

. N&o deve utilizar Sogroya caso possa engravidar, a menos que esteja também a utilizar uma

contracecao fiavel. Isto porque se desconhece se 0 medicamento pode prejudicar o feto. Se ficar
gravida enquanto estiver a tomar Sogroya, fale imediatamente com o seu médico. Caso pretenda
ficar gravida, fale com o seu médico, uma vez que podera ser necessario interromper a
utilizagdo do medicamento.

Amamentacgdo

. Desconhece-se se Sogroya passa para o leite materno. Informe o seu médico se estiver a
amamentar ou se estiver a pensar fazé-lo. O seu médico ira ajuda-la a decidir se deveréa parar de
amamentar ou se devera parar de tomar Sogroya, tendo em consideragdo o beneficio da
amamentacéo para o bebé e o beneficio de Sogroya para a mae.

Condugdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Sogroya ndo afeta a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Teor de sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Sogroya

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Sogroya é administrado através de uma injecao sob a pele (injecdo subcutdnea) com uma caneta pre-
cheia. A injecdo pode ser dada por si. O seu médico ou enfermeiro irdo dizer-lhe a dose certa e
mostrar-lhe como administrar a inje¢do quando vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado iniciar o
tratamento.

Quando utilizar Sogroya

. Vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado devera utilizar Sogroya uma vez por semana no
mesmo dia de cada semana, se possivel.

. Pode administrar a inje¢&o a si proprio a qualquer hora do dia.

Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado esta a mudar de outra terapéutica semanal com hormona
do crescimento para Sogroya, é aconselhavel que continue a administrar a inje¢do no mesmo dia da
semana.

Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado esta a mudar de uma terapéutica diaria com hormona do
crescimento para Sogroya, escolha o dia preferido para a administracdo da dose semanal e injete a
Gltima dose do tratamento diario no dia anterior (ou, pelo menos, 8 horas antes) de injetar a primeira
dose de Sogroya.
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A alteracdo de outro tipo ou marca de hormona do crescimento deve ser feita pelo seu médico.

Se ndo lhe for possivel a si ou a crianga que esta ao seu cuidado injetar Sogroya no seu dia da semana
habitual, pode injetar Sogroya até 2 dias antes ou 3 dias depois do dia de administracdo previsto. Pode
injetar a dose seguinte na semana a seguir, como habitualmente.

Se necessério, pode alterar o dia da sua injecdo semanal de Sogroya desde que tenham passado, pelo
menos, 4 dias desde a sua Ultima injecdo. Depois de selecionar um novo dia para a administracao,
continue a administrar a injecao nesse dia todas as semanas.

Durante quanto tempo ira precisar de tratamento
Podera necessitar de Sogroya enquanto o seu organismo ndo produzir hormona do crescimento
suficiente.

. Se vocé ou a crianga que esté ao seu cuidado esta a utilizar Sogroya para o défice de
crescimento, ird continuar a utilizar Sogroya até parar de crescer.
. Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado ainda tiver falta de hormona do crescimento

depois de parar de crescer, podera ter de continuar a utilizar Sogroya durante a fase adulta.
N&o pare de utilizar Sogroya sem falar primeiro com o seu médico.

Quantidade a utilizar

Criangas e adolescentes

A dose para criangas e adolescentes depende do peso corporal.

A dose recomendada de Sogroya é de 0,16 mg por kg de peso corporal administrada uma vez por
semana.

Adultos

A dose inicial habitual é de 1,5 mg uma vez por semana, caso esteja a receber tratamento com a
hormona do crescimento pela primeira vez. Se ja foi anteriormente tratado com um medicamento com
hormona do crescimento administrada diariamente (somatropina), a dose inicial habitual é de 2 mg
uma vez por semana.

Se for uma mulher a tomar estrogénios orais (contrace¢do ou terapéutica de substituicdo hormonal)
podera necessitar de uma dose mais elevada de somapacitano. Se tiver mais de 60 anos, podera
necessitar de uma dose mais baixa. Ver Quadro 1 abaixo.

O seu médico podera aumentar ou diminuir a sua dose gradualmente e de forma regular até que esteja
na dose certa, com base nas suas necessidades individuais e na ocorréncia de efeitos indesejaveis.

. N&o administre mais do a dose maxima de 8 mg uma vez por semana.

. Nao altere a sua dose, a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Quadro 1 Recomendac&o de dose

Deficiéncia da hormona do crescimento em Dose inicial recomendada
adultos

Se nao recebeu tratamento diario com um
medicamento com hormona do crescimento
anteriormente

Se tem > 18 a < 60 anos 1,5 mg/semana
Se é uma mulher a fazer terapéutica com 2 mg/semana
estrogénios orais, independentemente da idade

Se tem 60 anos de idade ou mais 1 mg/semana

Se recebeu tratamento com um medicamentro com
hormona do crescimento anteriormente
Se tem > 18 a < 60 anos 2 mg/semana
Se é uma mulher a fazer terapéutica com
estrogenios orais, independentemente da idade | 4 mg/semana
Se tem 60 anos de idade ou mais

1,5 mg/semana
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Depois de ter alcancado a sua dose certa, 0 seu médico ird avaliar o seu tratamento a cada 6 ou 12
meses. Pode necessitar que o seu indice de massa corporal seja avaliado e que sejam colhidas amostras
de sangue.

Como é utilizado Sogroya
O seu médico ou enfermeiro ird mostrar-lhe como injetar Sogroya sob a sua pele.
Os melhores locais para administrar a injecéo séo:

. a parte da frente das suas coxas

. a barriga ao nivel da cintura (abdémen)
. as nadegas

. a parte superior dos bragos.

Altere o local de injecéo no seu corpo de uma semana para a outra.
As instruces de utilizagdo, com instrugdes detalhadas sobre como injetar Sogroya, estéo incluidas no
final deste folheto.

Se utilizar mais Sogroya do que deveria
Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado utilizar, acidentalmente, mais Sogroya do que deveria,
fale com o seu médico, uma vez que 0s seus niveis de aglcar no sangue podem ter de ser testados.

Caso se tenha esquecido de utilizar Sogroya

Caso vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado se tenha esquecido de injetar uma dose:

. e tenham passado 3 dias ou menos desde que deveria ter utilizado Sogroya, utilize assim que se
lembrar. Depois, injete a dose seguinte no dia de inje¢éo habitual.

. e tenham passado mais de 3 dias desde que deveria ter utilizado Sogroya, ignore a dose ndo
administrada. Depois, injete a dose seguinte como habitualmente no préximo dia previsto.

N&o injete uma dose adicional nem aumente a dose para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de utilizar Sogroya
N&o interrompa a utilizacdo de Sogroya sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis observados em criangas e adolescentes
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. Dor de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Ma@os e pés inchados devido a uma acumulacéo de liquido sob a pele (edema periférico)

. As glandulas suprarrenais ndo produzem hormonas esteroides suficientes (insuficiéncia
suprarrenal)

. Diminuicdo da hormona da tiroide (hipotiroidismo)

. Vermelhiddo e dor na area da injecéo (reagdes no local da injecéo)
. Dor nas articulages (artralgia)

. Dor nos bragos e pernas (dor nas extremidades)

. Nivel alto de agucar no sangue (hiperglicemia)

. Sensagéo de cansaco (fadiga).
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Efeitos indesejaveis observados em adultos
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. Dor de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. As glandulas suprarrenais ndo produzem hormonas esteroides suficientes (insuficiéncia
suprarrenal)

. Diminuicdo da hormona da tiroide (hipotiroidismo)

. Nivel alto de acucar no sangue (hiperglicemia)

. Sensacéo de “formigueiro”, especialmente nos dedos (parestesia)

. Erupcdo na pele

. Erupcéo na pele com comichdo (urticéria)

. Dor nas articulagdes (artralgia), dores musculares (mialgia), rigidez muscular

. Mé&os e pés inchados devido a acumulacédo de liquido sob a pele (edema periférico)
. Sensacdo de cansaco ou fraqueza (fadiga ou astenia)

. Vermelhidao e dor na area da injecéo (reacdes no local da injecao).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Espessamento da pele onde injeta o seu medicamento (lipohipertrofia)
. Dorméncia e formigueiro na(s) mao(s) (sindrome do tdnel carpico)
. Comichéo (prurido)

. Rigidez articular.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Sogroya
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da caneta e na embalagem
exterior apds “‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). N&o congelar. Manter afastado do elemento de refrigeracéo.

Ap0s a primeira abertura
Utilizar no prazo de 6 semanas ap6s a primeira utilizacdo. Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Antes e depois da primeira abertura

Caso ndo seja possivel manter no frigorifico (por exemplo, durante uma viagem), Sogroya pode ser
mantido temporariamente a temperaturas até 30 °C, até um total de 72 horas (3 dias). Coloque Sogroya
novamente no frigorifico apds ter sido conservado a esta temperatura. Se conservar o medicamento
fora do frigorifico e, posteriormente, voltar a coloca-lo no frigorifico, o tempo total cumulativo fora do
frigorifico ndo deve exceder os 3 dias; este periodo de tempo deve ser cuidadosamente monitorizado.
Descarte a caneta de Sogroya se a manteve a 30 °C durante mais de 72 horas ou acima de 30 °C
durante qualquer periodo de tempo.
Registe o tempo fora do frigorifico:

Mantenha Sogroya na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz.
Retire sempre a agulha apds cada injecdo e guarde a caneta sem a agulha colocada.
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Né&o utilize este medicamento se a solucdo nao tiver um aspeto transparente a ligeiramente
opalescente, incolor a ligeiramente amarelo e sem particulas visiveis.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicéo de Sogroya

. A substancia ativa é somapacitano. Um ml de solucdo contém 6,7 mg de somapacitano. Cada
caneta pré-cheia contém 10 mg de somapacitano em 1,5 ml de solugéo.

. Os outros excipientes sdo: histidina, manitol, poloxadmero 188, fenol, 4gua para preparagdes
injetaveis, acido cloridrico (para ajuste do pH), hidréxido de sodio (para ajuste do pH). Veja
também a seccdo 2 “O que precisa de saber antes de utilizar Sogroya” para obter mais
informagdes sobre o sodio.

Qual o aspeto de Sogroya e conteddo da embalagem
Sogroya é um liquido transparente a ligeiramente opalescente, incolor a ligeiramente amarelo e sem
particulas visiveis, para injecdo numa caneta pré-cheia.

Sogroya 10 mg/1,5 ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia com um bot&o injetor amarelo esta
disponivel nas seguintes apresentacdes: uma embalagem com 1 caneta pré-cheia ou uma embalagem
maultipla com 5 embalagens, cada uma com 1 caneta pré-cheia.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dinamarca

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/.
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Instrucdes de utilizacao
Visdo geral da caneta de Sogroya 10 mg/1,5 ml

Janela da Marcador Seletor de Botéao
caneta de doses dose injetor
Escala da Indicador de
caneta dose

Tampa da caneta

Agulha (exemplo)

Protegéo Protegdo
exterior da interior da Agulha Selo de
agulha agulha protecéo

Como utilizar a sua caneta de Sogroya

5 Passos que deve seguir para uma injecdo de Sogroya:

Passo 1. Prepare a sua Caneta de SOQIOYA ........ccueiiieerurreeiereeieenee e eeeesee e eeeseeeneeseeseeeneeseeenes 74
Passo 2. Verifique 0 fluxo com cada Caneta NOVA............ccoveiviieieieeie e 76
PasS0 3. SEIECIONE @ SUA UOSE.........cviuiieiiiiiiiieiiieie e 77
e oI B ] 1= (=R WU T W (0= PSS 78
e T AN o013 W 4T Lo OSSR 79

Para mais informacdes sobre a sua caneta, ver as secc¢des: Verifigue a quantidade de Sogroya
que resta, Como cuidar da sua caneta, Informagdes importantes.

Leia atentamente o folheto informativo e estas instru¢@es antes de utilizar a sua caneta pré-cheia de
Sogroya.

M Tenha especial atengdo as seguintes notas, uma vez que sdo importantes para a utilizacdo
segura da caneta.

Informagdes adicionais

Sogroya contém 10 mg de somapacitano e pode ser utilizado para injetar doses desde 0,05 mg a
4 mg, em aumentos de 0,05 mg. Sogroya deve ser administrado apenas sob a pele (via subcutanea).
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As agulhas ndo estdo incluidas e tém de ser adquiridas separadamente. A caneta pré-cheia de
Sogroya destina-se a ser utilizada com agulhas descartaveis com um comprimento entre 4 mm e
8 mm e com uma espessura entre 30G e 32G.

Na&o partilhe a sua caneta de Sogroya nem as agulhas com outras pessoas. Podera transmitir uma
infecdo a outra pessoa ou contrair uma infe¢do dessa pessoa.

Na&o utilize a caneta sem ter recebido formacao adequada por parte do seu médico ou
enfermeiro. Certifique-se de que esta confiante em administrar a si mesmo uma inje¢do com a
caneta antes de iniciar o seu tratamento. Se for invisual ou tiver alteracfes da visdo e ndo puder ver o
marcador de doses da caneta, néo utilize esta caneta sem ajuda. Obtenha ajuda junto de uma pessoa
com boa visdo, com formacao para utilizar a caneta.
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Passo 1. Prepare a sua caneta de Sogroya

. Lave as maos com agua e sabdo.

. Verifique 0 nome, a dosagem e o rétulo colorido da
sua caneta para se certificar de que contém Sogroya e a
dosagem apropriada.

. Retire a tampa da caneta.

. Vire a caneta para cima e para baixo uma ou duas vezes
para verificar se o liquido da sua caneta de Sogroya é
transparente a ligeiramente opalescente ou incolor a
ligeiramente amarelo. Ver figura A.

. Se Sogroya contiver particulas visiveis, ndo utilize a
caneta.

M Certifique-se de que utiliza a caneta certa. Esta
verificacdo é particularmente importante se utiliza mais
do que um tipo de medicamento injetavel. A
administracdo do medicamento errado podera ser
prejudicial para a sua saude.

. Quando estiver pronto para injetar, pegue numa agulha
descartavel nova. Em primeiro lugar, retire o selo de
protecéo.

. Depois, coloque a agulha a direito na caneta. Rode a
agulha no sentido dos ponteiros do rel6gio até apertar.
Ver figura B.

. Retire a protecéo exterior da agulha e guarde-a para a
usar posteriormente. Serd necessaria apds a injecdo para
retirar a agulha da caneta em seguranga. Ver figura C.

A agulha esta coberta com duas prote¢Bes. Tem de
retirar ambas as protecGes. Se se esquecer de retirar as
duas protec@es, ndo injetard qualquer medicamento. Ver
figuras C e D.

. Retire a protecéo interior da agulha e deite-a fora. Se a
tentar colocar de novo, podera picar-se acidentalmente
com a agulha. Ver figura D.

Pode aparecer uma gota de Sogroya na ponta da agulha.
E normal que tal aconteca, mas continua a ser
necessario verificar o fluxo com cada caneta nova. Ver
Passo 2.
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M Utilize sempre uma agulha nova em cada injec¢ao. Isto reduz o risco de contaminagéo,
infecdo, perda de medicamento e agulhas entupidas que levam a doses incorretas.

N Nunca utilize uma agulha dobrada ou danificada.
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Passo 2. Verifigue o fluxo com cada caneta nova

Se a sua caneta ja estiver a ser utilizada, avance para
0 Passo 3.

. Antes de utilizar uma caneta nova, verifique o fluxo
para se certificar de que Sogroya flui através da caneta e
da agulha.

. Rode o seletor de dose uma marcacdo no sentido dos
ponteiros do reldgio para selecionar 0,05 mg. Podera
ouvir um ligeiro clique. Ver figura E.

. Uma marcacéo equivale a 0,05 mg no marcador de
doses. Ver figura F.

. Mantenha a caneta com a agulha virada para cima.
Pressione e mantenha pressionado o botéo injetor até o
marcador de doses voltar a ‘0’. O nimero ‘0’ tem de
ficar alinhado com o indicador de dose. Ver figura G.

. Verifique se aparece uma gota de Sogroya na ponta da
agulha. Ver figura H.

Caso ndo aparega Sogroya, repita o Passo 2 até 6
vezes.

Se, mesmo assim, ndo conseguir ver uma gota de
Sogroya, substitua a agulha uma vez, conforme descrito
no Passo 5 e repita os Passos 1 e 2 novamente.

fi\ Se ndo aparecer Sogroya quando verificar o fluxo, a sua
agulha podera estar entupida ou danificada. N&o utilize
a sua caneta se Sogroya continuar a ndo aparecer apos
trocar a agulha. A sua caneta pode estar avariada.
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Passo 3. Selecione a sua dose

. Para comecar, verifique se 0 marcador de doses esta no
‘0.

. Rode o seletor de dose no sentido dos ponteiros do
reldgio para selecionar a dose de que necessita. Ver
figura I.

Depois de selecionar a sua dose, pode avancar para o
Passo 4.

Se ndo existir uma quantidade suficiente de Sogroya
para selecionar uma dose completa, veja a sec¢do
Verifique a quantidade de Sogroya que resta.

O marcador de doses mostra a dose em mg. Ver
figuras J e K. Utilize sempre o indicador de dose para
selecionar a dose exata.

Na&o conte os cliques da caneta. Nao utilize a escala
da caneta (ver Visdo geral da caneta de Sogroya) para
medir a quantidade de hormona do crescimento a
injetar. Apenas o indicador de dose mostrara 0 nimero
exato de mg.

Indicador de dose

Exemplo: 2,95 mg selecionados

Exemplo: 0,7 mg selecionados

Se selecionar a dose incorreta, pode rodar o seletor de
dose no sentido dos ponteiros do rel6gio ou no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio para a dose
correta. Ver figura L.

Os cliques da caneta soam e sentem-se de forma
diferente quando o seletor de dose é rodado no sentido
dos ponteiros do relégio, no sentido contrério ao dos
ponteiros do reldgio ou caso force acidentalmente e
passe 0 nimero de mg restantes.
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Passo 4. Injete a sua dose

. Introduza a agulha sob a pele tal como o seu médicoou |
enfermeiro Ihe mostrou. Ver figura M.

Certifique-se de que consegue ver o marcador de doses.
Na&o o tape com os seus dedos. Tal podera bloquear a
injecéo.

Lembre-se de alterar o local de injecdo todas as
semanas.

. Pressione e mantenha pressionado o botéo injetor até o N
marcador de doses mostrar ‘0’ (Ver figura N). O
namero ‘0’ tem de ficar alinhado com o indicador de
dose. Nesse momento, podera ouvir ou sentir um
‘clique’.

Continue a pressionar o botéo injetor com a agulha
na sua pele.

. . . Conte lentamente:
. Continue a pressionar o bot&o injetor com a agulha o}

na sua pele e conte lentamente até 6, para ter a certeza
de que foi administrada a dose completa (ver figura O).

/i, Sendo aparecer o nimero ‘0’ no marcador de doses apds pressionar o botéo injetor de forma
continua, a agulha ou a caneta poderdo estar entupidas ou danificadas, pelo que néo tera
recebido qualquer quantidade de Sogroya — ainda que o marcador de doses se tenha movido
da dose que selecionou inicialmente.

Retire a agulha conforme descrito no Passo 5 e repita 0s Passos 1 a 4.

. Retire cuidadosamente a agulha da pele. Ver figura P. P
Se surgir sangue no local da inje¢do, pressione
ligeiramente. No esfregue a area.

Poderé ver uma gota de Sogroya na ponta da agulha
apos a injecdo. Isto é normal e ndo afeta a sua dose.
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Passo 5. Apo0s a injecao

. Insira a ponta da agulha na respetiva protecéo exterior Q
da agulha sobre uma superficie plana, sem tocar na
agulha nem na protecdo exterior da agulha. Ver

figura Q.

. Quando a agulha estiver tapada, empurre R
cuidadosamente a protecdo exterior da agulha até estar
totalmente colocada. Ver figura R.

. Desenrosque a agulha e descarte-a cuidadosamente de S
acordo com as instruc@es do seu médico, enfermeiro,
farmacéutico ou das autoridades locais.

Descarte sempre a agulha apds cada injegao.

Quando a caneta estiver vazia, retire e descarte a agulha
conforme descrito acima e deite a caneta fora
separadamente, conforme indicado pelo seu médico,
enfermeiro, farmacéutico ou autoridades locais.

A tampa da caneta e a embalagem exterior vazia podem
ser descartadas no seu lixo doméstico.

. Coloque a tampa na sua caneta apos cada utilizagéo para| T
proteger Sogroya da luz direta. Ver figura T.

Para conservar a sua caneta, veja Como conservar neste
folheto.

M\ Nao tente voltar a colocar a protecdo interior da agulha.
Poderé picar-se com a agulha.

M Retire sempre a agulha da caneta imediatamente ap0s cada injecao. Isto reduz o risco de
contaminacao, infecdo, perda de medicamento e agulhas entupidas que levam a doses
incorretas.
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Verifique a quantidade de Sogroya que resta

A escala da caneta mostra a quantidade aproximada de

; U
Sogroya que resta na sua caneta. Ver figura U.
Exemplo:
Restam
aprox. Escala
caneta
Para verificar a quantidade de Sogroya que resta, utilize o Vv

marcador de doses: Rode o seletor de dose no sentido dos
ponteiros do reldgio até o marcador de doses parar. Pode
selecionar uma dose méaxima de 4 mg. Se mostrar ‘4’, restam,

pelo menos, 4 mg na sua caneta.

Se 0 marcador de doses parar em ‘2,8’, restam apenas 2,8 mg

na sua caneta. Ver figura V.

Exemplo:
Restam
2,8 mg

E se eu precisar de uma dose maior
do que a que resta na minha
caneta?

N&o é possivel selecionar uma dose maior do que a
guantidade de mg que restam na sua caneta.

Caso necessite de uma quantidade maior de Sogroya do que
a que resta na sua caneta, pode utilizar uma caneta nova ou
dividir a sua dose entre a sua caneta atual e uma nova caneta.
S6 podera dividir a sua dose se for ensinado ou
aconselhado pelo seu médico ou enfermeiro. Utilize uma
calculadora para planear as doses conforme indicado pelo
seu médico ou enfermeiro.

Certifique-se de que calcula corretamente, caso
contréario, poderé conduzir a um erro de medicacao. Se
ndo tiver a certeza sobre como dividir a sua dose utilizando
duas canetas, entdo selecione e injete a dose que necessita
COm uma nova caneta.

Como cuidar da sua caneta

Como devo cuidar da minha
caneta?

Tenha cuidado para ndo deixar cair a sua caneta nem bater
com a mesma contra superficies duras. Ndo exponha a sua
caneta ao pd, sujidade, liquidos ou luz direta.

N&o tente encher novamente a sua caneta; é uma caneta pré-
cheia e tem de ser descartada quando estiver vazia.

E se deixar cair a caneta?

Se deixar cair a sua caneta ou se achar que esta ndo esta a
funcionar bem, coloque uma agulha descartavel nova e
verifique o fluxo antes de injetar, ver Passos 1 e 2. Se a sua

80




caneta tiver caido, verifique o cartucho; se o cartucho estiver
rachado, ndo utilize a caneta.

Como limpo a minha caneta? N&o lave, molhe ou lubrifique a sua caneta. A mesma pode
ser limpa com um detergente suave num pano humido.

Informacgdes importantes

. Os prestadores de cuidados de satde tém de ter muito cuidado ao manusear agulhas — para
reduzir o risco de picadas de agulhas e infe¢des cruzadas.

. Mantenha sempre a sua caneta e as agulhas fora do alcance de terceiros, especialmente de
criancas.

. Na&o utilize a caneta caso esta esteja danificada. N&o tente reparar a sua caneta ou desmonté-
la.

. Para conservar a sua caneta, veja Como conservar neste folheto.
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Sogroya 15 mg/1,5 ml solugéo injetavel em caneta pré-cheia
somapacitano

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto

O que é Sogroya e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Sogroya
Como utilizar Sogroya

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sogroya

Conteudo da embalagem e outras informacdes

ogascwphE

1. O que é Sogroya e para que ¢ utilizado

Sogroya contém a substancia ativa somapacitano: uma versdo de agdo prolongada da hormona do
crescimento natural produzida pelo organismo, com uma Unica substituicdo de um aminoacido. A
hormona do crescimento regula a composic¢ao de gordura, masculo e 0sso nos adultos.

A substancia ativa em Sogroya é produzida por “tecnologia de ADN recombinante”, isto é, a partir de
células que receberam um gene (ADN) que as capacita a produzir a hormona do crescimento. Em
Sogroya, foi adicionada uma pequena cadeia lateral & hormona do crescimento que liga Sogroya a
proteina (albumina) naturalmente presente no sangue, para abrandar a sua eliminacéo do corpo,
permitindo que o medicamento seja administrado com menor frequéncia.

Sogroya é utilizado para tratar o défice de crescimento em criancgas e adolescentes com idade igual ou
superior a 3 anos que ndo tenham produgéo ou tenham uma produgdo muito baixa da hormona do
crescimento (deficiéncia da hormona do crescimento) e em adultos com deficiéncia da hormona do
crescimento.

O seu médico ir& avaliar, com base na sua resposta a Sogroya, se deve continuar o seu tratamento com
Sogroya, um ano apos ter iniciado este medicamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sogroya

Na&o utilize Sogroya

. se VOCé ou a crianga que esté ao seu cuidado é alérgica ao somapacitano ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

. se VOCcé ou a crianga que estd ao seu cuidado tem um tumor benigno ou maligno que esta a
crescer. Antes de iniciar o seu tratamento com Sogroya, tem de ter terminado o seu tratamento
antitumoral. Sogroya tem de ser interrompido se 0 tumor crescer.

. se VOCé ou a crianga que esta ao seu cuidado tiver sido recentemente submetida a uma cirurgia
de coracdo aberto ou a uma cirurgia abdominal ou tiver maltiplos ferimentos por acidente,
problemas respiratorios graves ou condi¢des semelhantes.
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em criancas e adolescentes que pararam de crescer, devido ao encerramento das placas de
crescimento (epifises fechadas), o que significa que vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado
foi informada pelo seu médico que 0s seus 0ssos pararam de crescer.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver ddvidas.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Sogroya se:

VOCE ou a crianga que esta ao seu cuidado ja teve qualquer tipo de tumor

VOCE ou a crianga que estd ao seu cuidado tiver niveis de agucar no sangue elevados
(hiperglicemia), uma vez que podera ser necessario verificar regularmente os seus niveis de
acucar no sangue e a dose do seu medicamento para a diabetes podera ter de ser ajustada

VOCE ou a crianga que esté ao seu cuidado estiver a ser tratada com uma terapéutica de
substituicdo com corticosteroides, porque Ihe foi comunicado que o seu corpo ndo produz
suficiente (insuficiéncia suprarrenal). Fale com o seu médico, uma vez que a sua dose podera
necessitar de um ajuste regular

VOCE ou a crianga que esté ao seu cuidado tiver dores de cabeca graves, problemas de viséo,
nauseas ou vomitos, uma vez que estes podem ser sintomas de um aumento da pressdo no
cérebro (hipertensao intracraniana benigna) e podera ser necessario interromper o seu
tratamento

VOCE ou a crianga que esté ao seu cuidado tiver problemas de tiroide; as suas hormonas da
tiroide tém de ser verificadas regularmente e a sua dose de hormona da tiroide podera ter de ser
ajustada

for uma mulher a tomar contracecgdo oral ou terapéutica de substituigdo hormonal com
estrogénios; a sua dose de Sogroya podera ter de ser aumentada. Se parar de tomar estrogénios
orais, a sua dose de somapacitano podera ter de ser reduzida. O seu médico podera recomendar-
Ihe que mude a via de administracdo dos estrogénios (por exemplo, via transdérmica ou vaginal)
ou que utilize outra forma de contracecédo

vOCé ou a crianga que esté ao seu cuidado estiver gravemente doente (por exemplo,
complicacBes apds uma cirurgia de coracdo aberto, cirurgia abdominal, trauma acidental,
insuficiéncia respiratdria aguda ou condi¢des semelhantes). Se vai ter ou tiver tido uma grande
cirurgia ou se for hospitalizado pelas razdes descritas anteriormente, informe o seu médico e
relembre os outros médicos que o acompanham de que utiliza hormona do crescimento

VOCé ou a crianca gue esta ao seu cuidado desenvolver dor de estbmago grave durante o
tratamento com Sogroya, uma vez que esta situacdo pode ser um sintoma de inflamacéo do
pancreas, observada em tratamentos com outros medicamentos com hormona do crescimento
VOCE ou a crianca gue esta ao seu cuidado apresentar uma dor persistente na anca ou no joelho
ao caminhar, ou se Vocé ou a crianga comegar a coxear durante o tratamento com a hormona de
crescimento. Estes podem ser sintomas de uma condicdo que afeta 0 0sso da coxa (fémur) no
local onde se insere na anca (epifisidlise da cabeca do fémur) e que ocorre com maior
frequéncia em criancas em rapido crescimento e em criangas com doencas enddcrinas, incluindo
deficiéncia da hormona do crescimento. Fale com o médico sobre qualquer dor persistente em
qualquer articulag&o.

Alteraces da pele no local de injecdo

O local da injecdo de Sogroya deve ser alternado para evitar alteragdes no tecido adiposo sob a pele,
tais como espessamento da pele, enrugamento da pele ou nédulos sob a pele. Altere o local da injecéo
Nno Seu corpo de uma semana para a outra.

Anticorpos

N&o é esperado que desenvolva anticorpos contra somapacitano. Contudo, apenas muito raramente a
sua crianca podera desenvolver anticorpos. Se o seu tratamento com Sogroya nao funcionar, o seu
médico podera testa-lo quanto a presenca de anticorpos para somapacitano.

Outros medicamentos e Sogroya
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado estiver a utilizar,
tiver utilizado recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos.
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Em particular, informe o seu medico se vocé ou a crianca que esta ao seu cuidado estiver a tomar ou
tenha tomado recentemente qualquer um dos seguintes medicamentos.
Isto porque o seu médico poderd ter de ajustar as doses dos seus medicamentos:

. Corticosteroides, como a hidrocortisona, a dexametasona e a prednisolona

. Estrogénio, como parte da contracecdo oral ou terapéutica de substituicdo hormonal com
estrogénio

. Hormonas sexuais masculinas (medicamentos androgénicos), como a testosterona

. Medicamentos com gonadotropina (hormonas estimulantes da génada, tais como a hormona
luteinizante e a hormona foliculo-estimulante) que estimulam a producdo de hormonas sexuais

. Insulina ou outros medicamentos para a diabetes

. Medicamentos da hormona da tiroide, como a levotiroxina

. Medicamentos para tratar epilepsia ou ataques (convulsdes) — como a carbamazepina

. Ciclosporina (medicamento imunossupressor) — medicamento para inibir o seu sistema
imunitério.

Gravidez

. N&o deve utilizar Sogroya caso possa engravidar, a menos que esteja também a utilizar uma

contracecao fiavel. Isto porque se desconhece se 0 medicamento pode prejudicar o feto. Se ficar
gravida enquanto estiver a tomar Sogroya, fale imediatamente com o seu médico. Caso pretenda
ficar gravida, fale com o seu médico, uma vez que podera ser necessario interromper a
utilizagdo do medicamento.

Amamentacgdo

. Desconhece-se se Sogroya passa para o leite materno. Informe o seu médico se estiver a
amamentar ou se estiver a pensar fazé-lo. O seu médico ira ajuda-la a decidir se deveréa parar de
amamentar ou se devera parar de tomar Sogroya, tendo em consideragdo o beneficio da
amamentacéo para o bebé e o beneficio de Sogroya para a mae.

Condugdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Sogroya ndo afeta a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Teor de sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Sogroya

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Sogroya é administrado através de uma injecao sob a pele (injecdo subcutdnea) com uma caneta pre-
cheia. A injecdo pode ser dada por si. O seu médico ou enfermeiro irdo dizer-lhe a dose certa e
mostrar-lhe como administrar a inje¢do quando vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado iniciar o
tratamento.

Quando utilizar Sogroya

. Vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado devera utilizar Sogroya uma vez por semana no
mesmo dia de cada semana, se possivel.

. Pode administrar a inje¢&o a si proprio a qualquer hora do dia.

Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado esta a mudar de outra terapéutica semanal com hormona
do crescimento para Sogroya, é aconselhavel que continue a administrar a inje¢do no mesmo dia da
semana.

Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado esta a mudar de uma terapéutica diaria com hormona do
crescimento para Sogroya, escolha o dia preferido para a administracdo da dose semanal e injete a
Gltima dose do tratamento diario no dia anterior (ou, pelo menos, 8 horas antes) de injetar a primeira
dose de Sogroya.
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A alteracdo de outro tipo ou marca de hormona do crescimento deve ser feita pelo seu médico.

Se ndo lhe for possivel a si ou a crianga que esta ao seu cuidado injetar Sogroya no seu dia da semana
habitual, pode injetar Sogroya até 2 dias antes ou 3 dias depois do dia de administracdo previsto. Pode
injetar a dose seguinte na semana a seguir, como habitualmente.

Se necessério, pode alterar o dia da sua injecdo semanal de Sogroya desde que tenham passado, pelo
menos, 4 dias desde a sua Ultima injecdo. Depois de selecionar um novo dia para a administracao,
continue a administrar a injecao nesse dia todas as semanas.

Durante quanto tempo ira precisar de tratamento
Podera necessitar de Sogroya enquanto o seu organismo ndo produzir hormona do crescimento
suficiente.

. Se vocé ou a crianga que esté ao seu cuidado esta a utilizar Sogroya para o défice de
crescimento, ird continuar a utilizar Sogroya até parar de crescer.
. Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado ainda tiver falta de hormona do crescimento

depois de parar de crescer, podera ter de continuar a utilizar Sogroya durante a fase adulta.
N&o pare de utilizar Sogroya sem falar primeiro com o seu médico.

Quantidade a utilizar

Criangas e adolescentes

A dose para criangas e adolescentes depende do peso corporal.

A dose recomendada de Sogroya é de 0,16 mg por kg de peso corporal administrada uma vez por
semana.

Adultos

A dose inicial habitual é de 1,5 mg uma vez por semana, caso esteja a receber tratamento com a
hormona do crescimento pela primeira vez. Se ja foi anteriormente tratado com um medicamento com
hormona do crescimento administrada diariamente (somatropina), a dose inicial habitual é de 2 mg
uma vez por semana.

Se for uma mulher a tomar estrogénios orais (contrace¢do ou terapéutica de substituicdo hormonal)
podera necessitar de uma dose mais elevada de somapacitano. Se tiver mais de 60 anos, podera
necessitar de uma dose mais baixa. Ver Quadro 1 abaixo.

O seu médico podera aumentar ou diminuir a sua dose gradualmente e de forma regular até que esteja
na dose certa, com base nas suas necessidades individuais e na ocorréncia de efeitos indesejaveis.

. N&o administre mais do que a dose méaxima de 8 mg uma vez por semana.

. Nao altere a sua dose, a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Quadro 1 Recomendac&o de dose

Deficiéncia da hormona do crescimento em Dose inicial recomendada
adultos

Se nao recebeu tratamento diario com um
medicamento com hormona do crescimento
anteriormente

Se tem > 18 a < 60 anos 1,5 mg/semana
Se é uma mulher a fazer terapéutica com 2 mg/semana
estrogénios orais, independentemente da idade

Se tem 60 anos de idade ou mais 1 mg/semana

Se recebeu tratamento com um medicamentro com
hormona do crescimento anteriormente
Se tem > 18 a < 60 anos 2 mg/semana
Se é uma mulher a fazer terapéutica com
estrogénios orais, independentemente da idade | 4 mg/semana
Se tem 60 anos de idade ou mais

1,5 mg/semana
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Depois de ter alcancado a sua dose certa, 0 seu médico ird avaliar o seu tratamento a cada 6 ou 12
meses. Pode necessitar que o seu indice de massa corporal seja avaliado e que sejam colhidas amostras
de sangue.

Como é utilizado Sogroya
O seu médico ou enfermeiro ird mostrar-lhe como injetar Sogroya sob a sua pele.
Os melhores locais para administrar a injecéo séo:

. a parte da frente das suas coxas

. a barriga ao nivel da cintura (abdémen)
. as nadegas

. a parte superior dos bragos.

Altere o local de injecéo no seu corpo de uma semana para a outra.
As instruces de utilizagdo, com instrugdes detalhadas sobre como injetar Sogroya, estéo incluidas no
final deste folheto.

Se utilizar mais Sogroya do que deveria
Se voceé ou a crianga que esta ao seu cuidado utilizar, acidentalmente, mais Sogroya do que deveria,
fale com o seu médico, uma vez que 0s seus niveis de aglcar no sangue podem ter de ser testados.

Caso se tenha esquecido de utilizar Sogroya

Caso vocé ou a crianga que esta ao seu cuidado se tenha esquecido de injetar uma dose:

. e tenham passado 3 dias ou menos desde que deveria ter utilizado Sogroya, utilize assim que se
lembrar. Depois, injete a dose seguinte no dia de inje¢éo habitual.

. e tenham passado mais de 3 dias desde que deveria ter utilizado Sogroya, ignore a dose ndo
administrada. Depois, injete a dose seguinte como habitualmente no préximo dia previsto.

N&o injete uma dose adicional nem aumente a dose para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de utilizar Sogroya
N&o interrompa a utilizacdo de Sogroya sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis observados em criangas e adolescentes
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. Dor de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Ma@os e pés inchados devido a uma acumulacéo de liquido sob a pele (edema periférico)

. As glandulas suprarrenais ndo produzem hormonas esteroides suficientes (insuficiéncia
suprarrenal)

. Diminuicdo da hormona da tiroide (hipotiroidismo)

. Vermelhiddo e dor na area da injecéo (reagdes no local da injecéo)
. Dor nas articulages (artralgia)

. Dor nos bragos e pernas (dor nas extremidades)

. Nivel alto de agucar no sangue (hiperglicemia)

. Sensagéo de cansaco (fadiga).
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Efeitos indesejaveis observados em adultos
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. Dor de cabeca.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. As glandulas suprarrenais ndo produzem hormonas esteroides suficientes (insuficiéncia
suprarrenal)

. Diminuicdo da hormona da tiroide (hipotiroidismo)

. Nivel alto de acucar no sangue (hiperglicemia)

. Sensacéo de “formigueiro”, especialmente nos dedos (parestesia)

. Erupcdo na pele

. Erupcéo na pele com comichdo (urticéria)

. Dor nas articulagdes (artralgia), dores musculares (mialgia), rigidez muscular

. Mé&os e pés inchados devido a acumulacédo de liquido sob a pele (edema periférico)
. Sensacdo de cansaco ou fraqueza (fadiga ou astenia)

. Vermelhidao e dor na area da injecéo (reacdes no local da injecao).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Espessamento da pele onde injeta o seu medicamento (lipohipertrofia)
. Dorméncia e formigueiro na(s) mao(s) (sindrome do tdnel carpico)
. Comichéo (prurido)

. Rigidez articular.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Sogroya
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Néo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da caneta e na embalagem
exterior apds “‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). N&o congelar. Manter afastado do elemento de refrigeracéo.

Ap0s a primeira abertura
Utilizar no prazo de 6 semanas ap6s a primeira utilizacdo. Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Antes e depois da primeira abertura

Caso ndo seja possivel manter no frigorifico (por exemplo, durante uma viagem), Sogroya pode ser
mantido temporariamente a temperaturas até 30 °C, até um total de 72 horas (3 dias). Coloque Sogroya
novamente no frigorifico apds ter sido conservado a esta temperatura. Se conservar o medicamento
fora do frigorifico e, posteriormente, voltar a coloca-lo no frigorifico, o tempo total cumulativo fora do
frigorifico ndo deve exceder os 3 dias; este periodo de tempo deve ser cuidadosamente monitorizado.
Descarte a caneta de Sogroya se a manteve a 30 °C durante mais de 72 horas ou acima de 30 °C
durante qualquer periodo de tempo.
Registe o tempo fora do frigorifico:

Mantenha Sogroya na embalagem exterior com a tampa da caneta colocada para proteger da luz.
Retire sempre a agulha apds cada injecdo e guarde a caneta sem a agulha colocada.
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Né&o utilize este medicamento se a solucdo nao tiver um aspeto transparente a ligeiramente
opalescente, incolor a ligeiramente amarelo e sem particulas visiveis.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicéo de Sogroya

. A substancia ativa é somapacitano. Um ml de solucdo contém 10 mg de somapacitano. Cada
caneta pré-cheia contém 15 mg de somapacitano em 1,5 ml de solugéo.

. Os outros excipientes sdo: histidina, manitol, poloxadmero 188, fenol, 4gua para preparagdes
injetaveis, acido cloridrico (para ajuste do pH), hidréxido de sodio (para ajuste do pH). Veja
também a seccdo 2 “O que precisa de saber antes de utilizar Sogroya” para obter mais
informagdes sobre o sodio.

Qual o aspeto de Sogroya e conteddo da embalagem
Sogroya é um liquido transparente a ligeiramente opalescente, incolor a ligeiramente amarelo e sem
particulas visiveis, para injecdo numa caneta pré-cheia.

Sogroya 15 mg/1,5 ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia com um bot&o injetor vermelho rubi esta
disponivel nas seguintes apresentacdes: uma embalagem com 1 caneta pré-cheia ou uma embalagem
maultipla com 5 embalagens, cada uma com 1 caneta pré-cheia.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dinamarca

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
Outras fontes de informacéo

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/.
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Instrucdes de utilizacéo
Viséo geral da caneta de Sogroya 15 mg/1,5 mi

Janela da Marcador Seletor de  Botéo
caneta de doses dose  injetor
Escala da caneta Indicador de dose

Tampa da caneta

Agulha (exemplo)
Protecéo Protecdo Agulha Selo de
exterior da interior da protecdo
agulha agulha

Como utilizar a sua caneta de Sogroya

5 Passos que deve seguir para uma injecdo de Sogroya:

Passo 1. Prepare a sua caneta de SOOIOYA ........cccueiiieeruereiiesie e sie e stiestesre e sre e sre e seesreens 91
Passo 2. Verifique 0 fluxo com cada Caneta NOVA............ccoeeieiieiiieeie e 93
PasS0 3. SEIECIONE @ SUA UOSE.........ueiverieieieieie sttt bbbt 94
e oI B ] 1= (=T WU T W (0 PSS 95
PaSSO 5. APOS @ INJEGAD .....veueteiiiteieie ettt e bbb 96

Para mais informacdes sobre a sua caneta, ver as secc¢des: Verifigue a quantidade de Sogroya
que resta, Como cuidar da sua caneta, Informagdes importantes.

Leia atentamente o folheto informativo e estas instruc@es antes de utilizar a sua caneta pré-cheia de

Sogroya.

M Tenha especial atengdo as seguintes notas, uma vez que sdo importantes para a utilizacdo
segura da caneta.

Informagdes adicionais
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Sogroya contém 15 mg de somapacitano e pode ser utilizado para injetar doses desde 0,10 mg a

8 mg, em aumentos de 0,1 mg. Sogroya deve ser administrado apenas sob a pele (via subcutanea). As
agulhas néo estéo incluidas e tém de ser adquiridas separadamente. A caneta pre-cheia de Sogroya
destina-se a ser utilizada com agulhas descartveis com um comprimento entre 4 mm e 8 mm e com
uma espessura entre 30G e 32G.

Na&o partilhe a sua caneta de Sogroya nem as agulhas com outras pessoas. Podera transmitir uma
infecdo a outra pessoa ou contrair uma infe¢do dessa pessoa.

Nao utilize a caneta sem ter recebido formacao adequada por parte do seu médico ou
enfermeiro. Certifique-se de que est& confiante em administrar a si mesmo uma inje¢cdo com a
caneta antes de iniciar o seu tratamento. Se for invisual ou tiver alteracfes da visdo e ndo puder ver o
marcador de doses da caneta, ndo utilize esta caneta sem ajuda. Obtenha ajuda junto de uma pessoa
com boa visdo, com formacao para utilizar a caneta.
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Passo 1. Prepare a sua caneta de Sogroya

. Lave as maos com agua e sabdo.

. Verifique 0 nome, a dosagem e o rétulo colorido da
sua caneta para se certificar de que contém Sogroya e a
dosagem apropriada.

. Retire a tampa da caneta.

. Vire a caneta para cima e para baixo uma ou duas vezes
para verificar se o liquido da sua caneta de Sogroya é
transparente a ligeiramente opalescente ou incolor a
ligeiramente amarelo. Ver figura A.

. Se Sogroya contiver particulas visiveis, ndo utilize a
caneta.

M Certifique-se de que utiliza a caneta certa. Esta
verificacdo é particularmente importante se utiliza
mais do que um tipo de medicamento injetavel. A
administracdo do medicamento errado podera ser
prejudicial para a sua saude.

. Quando estiver pronto para injetar, pegue numa agulha
descartavel nova. Em primeiro lugar, retire o selo de
protecéo.

. Depois, coloque a agulha a direito na caneta. Rode a
agulha no sentido dos ponteiros do rel6gio até apertar.
Ver figura B.

. Retire a protecéo exterior da agulha e guarde-a para a
usar posteriormente. Sera necessaria apos a inje¢do para
retirar a agulha da caneta em seguranga. Ver figura C.

A agulha esta coberta com duas protec@es. Tem de
retirar ambas as protecGes. Se se esquecer de retirar as
duas protec@es, ndo injetara qualquer medicamento. Ver
figuras C e D.

. Retire a protecdo interior da agulha e deite-a fora. Se a
tentar colocar de novo, podera picar-se acidentalmente
com a agulha. Ver figura D.

Pode aparecer uma gota de Sogroya na ponta da agulha.
E normal que tal acontecga, mas continua a ser
necessario verificar o fluxo com cada caneta nova. Ver
Passo 2.

91




M Utilize sempre uma agulha nova em cada injec¢ao. Isto reduz o risco de contaminagéo,
infecdo, perda de medicamento e agulhas entupidas que levam a doses incorretas.

N\ Nunca utilize uma agulha dobrada ou danificada.
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Passo 2. Verifique o fluxo com cada caneta nova

Se a sua caneta j& estiver a ser utilizada, avance para | E

0 Passo 3.

. Antes de utilizar uma caneta nova, verifique o fluxo
para se certificar de que Sogroya flui através da caneta e
da agulha.

. Rode o seletor de dose uma marcacao no sentido dos

ponteiros do reldgio para selecionar 0,10 mg. Podera
ouvir um ligeiro clique. Ver figura E.

. Uma marcacéo equivale a 0,10 mg no marcador de F
doses. Ver figura F.

. Mantenha a caneta com a agulha virada para cima. G
Pressione e mantenha pressionado o botéo injetor até o
marcador de doses voltar a ‘0’. O numero ‘0’ tem de
ficar alinhado com o indicador de dose. Ver figura G.

. Verifique se aparece uma gota de Sogroya na ponta da H
agulha. Ver figura H.

Caso ndo apareca Sogroya, repita o Passo 2 até 6
vezes.

Se, mesmo assim, ndo conseguir ver uma gota de
Sogroya, substitua a agulha uma vez, conforme descrito
no Passo 5 e repita os Passos 1 e 2 novamente.

M Se ndo aparecer Sogroya quando verificar o fluxo, a sua agulha podera estar entupida ou
danificada. N&o utilize a sua caneta se Sogroya continuar a ndo aparecer apos trocar a agulha. A
sua caneta pode estar avariada.
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Passo 3. Selecione a sua dose

. Para comecar, verifique se 0 marcador de doses esta no |
‘0.

. Rode o seletor de dose no sentido dos ponteiros do
relogio para selecionar a dose de que necessita. Ver
figura I.

Depois de selecionar a sua dose, pode avancgar para o
Passo 4.

Se ndo existir uma quantidade suficiente de Sogroya
para selecionar uma dose completa, veja a secgéo
Verifique a quantidade de Sogroya que resta.

O marcador de doses mostra a dose em mg. Ver 3 _
figuras J e K. Utilize sempre o indicador de dose para Indicador de dose
selecionar a dose exata.

Nao conte os cliques da caneta. Nao utilize a escala
da caneta (ver Visdo geral da caneta de Sogroya) para
medir a quantidade de hormona do crescimento a

injetar. Apenas o indicador de dose mostrard o0 nimero

Exemplo: 7,3 mg selecionados
exato de mg.

Exemplo: 2,6 mg selecionados

Se selecionar a dose incorreta, pode rodar o seletor de L
dose no sentido dos ponteiros do rel6gio ou no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio para a dose
correta. Ver figura L.

Os cliques da caneta soam e sentem-se de forma
diferente quando o seletor de dose é rodado no sentido
dos ponteiros do relégio, no sentido contrério ao dos
ponteiros do reldgio ou caso force acidentalmente e
passe 0 nimero de mg restantes.
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Passo 4. Injete a sua dose

. Introduza a agulha sob a pele tal como o seu médicoou |
enfermeiro Ihe mostrou. Ver figura M.

Certifique-se de que consegue ver o marcador de doses.
Na&o o tape com os seus dedos. Tal podera bloquear a
injecao.

Lembre-se de alterar o local de injecdo todas as
semanas.

. Pressione e mantenha pressionado o botdo injetor até o N
marcador de doses mostrar ‘0’ (Ver figura N). O
namero ‘0’ tem de ficar alinhado com o indicador de
dose. Nesse momento, podera ouvir ou sentir um
‘clique’.

Continue a pressionar o botéo injetor com a agulha
na sua pele.

. Continue a pressionar o botéo injetor com a agulha
na sua pele e conte lentamente até 6, para ter a certeza | o
de que foi administrada a dose completa (ver figura O).

Conte lentamente:

/I, Se ndo aparecer o numero ‘0’ no marcador de doses apds pressionar o botéo injetor de forma
continua, a agulha ou a caneta poderdo estar entupidas ou danificadas, pelo que néo tera
recebido qualquer quantidade de Sogroya — ainda que o marcador de doses se tenha movido
da dose que selecionou inicialmente.

Retire a agulha conforme descrito no Passo 5 e repita os Passos 1 a 4.

. Retire cuidadosamente a agulha da pele. Ver figura P. p
Se surgir sangue no local da inje¢do, pressione
ligeiramente. N&o esfregue a area.

Poderé ver uma gota de Sogroya na ponta da agulha
apos a injecdo. Isto é normal e ndo afeta a sua dose.
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Passo 5. Apos a injecao

. Insira a ponta da agulha na respetiva protecdo exterior Q
da agulha sobre uma superficie plana, sem tocar na
agulha nem na protecéo exterior da agulha. Ver

figura Q.

. Quando a agulha estiver tapada, empurre
cuidadosamente a protecdo exterior da agulha até estar
totalmente colocada. Ver figura R.

. Desenrosque a agulha e descarte-a cuidadosamente de S
acordo com as instruc@es do seu médico, enfermeiro,
farmacéutico ou das autoridades locais.

Descarte sempre a agulha apos cada injecao.

Quando a caneta estiver vazia, retire e descarte a agulha
conforme descrito acima e deite a caneta fora
separadamente, conforme indicado pelo seu médico,
enfermeiro, farmacéutico ou autoridades locais.

A tampa da caneta e a embalagem exterior vazia podem
ser descartadas no seu lixo doméstico.

. Coloque a tampa na sua caneta ap0s cada utilizac&o para
proteger Sogroya da luz direta. Ver figura T.

Para conservar a sua caneta, veja Como conservar neste
folheto.

M NEo tente voltar a colocar a protegéo interior da agulha.
Podera picar-se com a agulha.

A Retire sempre a agulha da caneta imediatamente apds cada inje¢&o. Isto reduz o risco de
contaminacdo, infecdo, perda de medicamento e agulhas entupidas que levam a doses
incorretas.
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Verifique a quantidade de Sogroya que resta

A escala da caneta mostra a quantidade aproximada de
Sogroya que resta na sua caneta. Ver figura U.

Exemplo:

Restam

aprox. Escala
3mg da

caneta

Para verificar a quantidade de Sogroya que resta, utilize o
marcador de doses: Rode o seletor de dose no sentido dos
ponteiros do reldgio até o marcador de doses parar. Pode
selecionar uma dose maxima de 8 mg. Se mostrar ‘8’, restam,
pelo menos, 8 mg na sua caneta.

Se 0 marcador de doses parar em ‘4,8’, restam apenas 4,8 mg
na sua caneta. Ver figura V.

Exemplo:
Restam
4.8 mg

E se eu precisar de uma dose maior |N&o é possivel selecionar uma dose maior do que a
do que a que resta na minha guantidade de mg que restam na sua caneta.
caneta? Caso necessite de uma quantidade maior de Sogroya do que

Ccom uma nova caneta.

a que resta na sua caneta, pode utilizar uma caneta nova ou
dividir a sua dose entre a sua caneta atual e uma nova caneta.
S6 podera dividir a sua dose se for ensinado ou
aconselhado pelo seu médico ou enfermeiro. Utilize uma
calculadora para planear as doses conforme indicado pelo
seu médico ou enfermeiro.

Certifique-se de que calcula corretamente, caso
contréario, poderé conduzir a um erro de medicacao. Se
ndo tiver a certeza sobre como dividir a sua dose utilizando
duas canetas, entdo selecione e injete a dose que necessita

Como cuidar da sua caneta

Como devo cuidar da minha Tenha cuidado para ndo deixar cair a sua caneta nem bater
caneta? com a mesma contra superficies duras. Ndo exponha a sua

caneta ao pd, sujidade, liquidos ou luz direta.
N&o tente encher novamente a sua caneta; é uma caneta pré-
cheia e tem de ser descartada quando estiver vazia.

E se deixar cair a caneta? Se deixar cair a sua caneta ou se achar que esta ndo esta a

funcionar bem, coloque uma agulha descartavel nova e
verifique o fluxo antes de injetar, ver Passos 1 e 2. Se a sua
caneta tiver caido, verifique o cartucho; se o cartucho estiver
rachado, ndo utilize a caneta.
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Como limpo a minha caneta? N&o lave, molhe ou lubrifique a sua caneta. A mesma pode
ser limpa com um detergente suave num pano humido.

Informac6es importantes

. Os prestadores de cuidados de satde tém de ter muito cuidado ao manusear agulhas — para
reduzir o risco de picadas de agulhas e infe¢cdes cruzadas.

. Mantenha sempre a sua caneta e as agulhas fora do alcance de terceiros, especialmente de
criancas.

. Nao utilize a caneta caso esta esteja danificada. N&o tente reparar a sua caneta ou desmonta-
la.

. Para conservar a sua caneta, veja Como conservar neste folheto.
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