ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ngenla 24 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Ngenla 60 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ngenla 24 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Un ml de solutie contine somatrogon* 20 mg.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine somatrogon 24 mg in 1,2 ml solutie.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut distribuie doze de la 0,2 mg pana la 12 mg intr-o singura
injectare, in trepte a cate 0,2 mg.

Ngenla 60 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Un ml de solutie contine somatrogon 50 mg.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine somatrogon 60 mg in 1,2 ml solutie.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut distribuie doze de la 0,5 mg pana la 30 mg intr-o singura
injectare, in trepte a cate 0,5 mg.

*Produs prin tehnologia ADN-ului recombinant pe celule ovariene de hamster chinezesc (CHO).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila (injectie).

Solutia este limpede si incolora pana la usor galben pal, cu un pH de 6,6.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ngenla este indicat pentru tratamentul copiilor si adolescentilor incepand cu véarsta de 3 ani cu
tulburdri de crestere cauzate de secretia insuficientd de hormon de crestere.

4.2 Doze si mod de administrare
Tratamentul trebuie initiat i monitorizat de cétre medici care sunt calificati si au experienta in

diagnosticarea si abordarea terapeutica a copiilor si adolescentilor cu deficit de hormon de crestere
(DHC).



Doze

Doza recomandata este de 0,66 mg/kg de greutate corporala, administrata o datd pe saptamana, prin
injectie subcutanata.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut poate fi setat si poate sd furnizeze doza prescrisd de cétre
medic. Doza poate sé fie rotunjita in jos sau In sus, pe baza experientei medicului referitoare la
necesitdtile individuale ale pacientului. Atunci cand sunt necesare doze mai mari de 30 mg (de
exemplu, greutatea corporala > 45 kg), trebuie sa fie administrate doua injectii.

Doza initiala pentru pacientii care fac trecerea de la medicamente care contin hormon de crestere cu
administrare zilnica

Pentru pacientii care fac trecerea de la medicamente care contin hormon de crestere cu administrare
zilnicd, tratamentul cu somatrogon cu administrare sdptdmanala poate fi initiat cu o doza de

0,66 mg/kg si saptamana din ziua urmatoare ultimei injectii zilnice.

Stabilirea treptata a dozei

Doza de somatrogon poate fi ajustatd dupa cum este necesar, pe baza vitezei de crestere, a reactiilor
adverse, a greutatii corporale si a concentratiilor serice ale factorului de crestere asemanator insulinei 1
(IGF-1).

Atunci cand se monitorizeaza IGF-1, probele trebuie sa fie intotdeauna recoltate la 4 zile dupa
utilizarea dozei anterioare. Ajustérile dozei trebuie sa aiba ca tinta atingerea unor valori ale scorului de
deviatie standard (SDS) al IGF-1 situate 1n intervalul de valori normale, adica intre -2 si +2 (de
preferat aproape de 0 SDS).

La pacientii ale caror concentratii serice de IGF-1 depasesc valoarea medie de referintd pentru varsta si
sexul lor cu mai mult de 2 SDS, doza de somatrogon trebuie redusa cu 15%. Este posibil ca la unii
pacienti sa fie necesard mai mult de o reducere a unei dozei.

Evaluarea si intreruperea tratamentului

Evaluarea eficacitatii si sigurantei tratamentului trebuie avuta in vedere la intervale de aproximativ 6
pana la 12 luni, si poate fi efectuata prin evaluarea parametrilor auxologici, a biochimiei (IGF-1,
hormoni, concentratii ale glucozei) si a statusului pubertal. Se recomandd monitorizarea de rutin a
concentratiilor serice de SDS IGF-1 pe parcursul tratamentului. In timpul pubertitii trebuie avute in
vedere evaluari mai frecvente.

Tratamentul trebuie intrerupt atunci cand exista dovezi de inchidere a cartilajelor epifizare de crestere
(vezi pct. 4.3). De asemenea, tratamentul trebuie intrerupt la pacientii care au atins indltimea finala sau
aproape ndltimea finald, adica o viteza de crestere anualizatd < 2 cm/an sau o varstd osoasd > 14 ani la
fete sau > 16 ani la baieti.

Doza omisa

Pacientii trebuie sa isi pastreze ziua obisnuitd pentru administrarea dozei. Dacd o doza este omisa,
somatrogon trebuie administrat cat mai curand posibil in interval de 3 zile dupa doza omisa, si apoi
trebuie reluat programul obisnuit, cu administrare o data pe sdptdmana. Dacé au trecut mai mult de

3 zile, doza omisa trebuie sdrita si urmatoarea doza trebuie administratd in ziua programata in mod
obisnuit. In fiecare caz, pacientii isi pot relua programul obisnuit cu administrare o dati pe siptiman.

Schimbarea zilei de administrare a dozei

Ziua administrarii saptamanale poate fi schimbata daca este necesar, atat timp cat intervalul intre
administrarea a doua doze este de cel putin 3 zile. Dupa ce se alege o noua zi de administrare a dozei,
trebuie continuat programul obisnuit cu administrarea dozei o data pe saptdmana.



Grupe speciale de pacienti

Varstnici
Siguranta si eficacitatea somatrogon la pacienti cu varsta peste 65 de ani nu au fost stabilite. Nu sunt
disponibile date.

Insuficienta renala
Somatrogon nu a fost studiat la pacienti cu insuficientd renald. Nu se poate face o recomandare cu
privire la doza.

Insuficienta hepatica
Somatrogon nu a fost studiat la pacienti cu insuficientd hepatica. Nu se poate face o recomandare cu
privire la doza.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea somatrogon la nou-ndscuti, sugari si copii cu varsta mai mica de 3 ani nu au

fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Somatrogon se administreaza prin injectie subcutanata.

Somatrogon trebuie injectat in abdomen, coapse, fese sau partea superioard a bratelor. Locul de
injectare trebuie schimbat la fiecare administrare. Injectiile la nivelul partii superioare a bratelor si
feselor trebuie sa fie administrate de catre persoana care are grija de pacient.

Pacientul si persoana care are grija de pacient trebuie sa fie instruiti pentru a se asigura faptul cé au
inteles tehnica de administrare, pentru a putea efectua manevra de autoadministrare.

Dacd este necesara mai mult de o injectie pentru a administra doza completa, fiecare injectie trebuie
efectuatd intr-o zona a corpului diferita de cea utilizata anterior.

Somatrogon trebuie administrat o datd pe saptamana, in aceeasi zi In fiecare sdptamana, in orice
moment al zilei.

Ngenla 24 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Stiloul injector (pen) preumplut distribuie doze de somatrogon de la 0,2 mg la 12 mg, in trepte a cate
0,2 mg (0,01 ml).

Ngenla 60 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Stiloul injector (pen) preumplut distribuie doze de somatrogon de la 0,5 mg la 30 mg, in trepte a cate
0,5 mg (0,01 ml).

Pentru instructiuni despre medicament inainte de administrare, vezi pct. 6.6 si informatiile de la
sfarsitul prospectului.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la somatrogon (vezi pct. 4.4) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pe baza experientei cu medicamente care contin hormon de crestere cu administrare zilnica,
somatrogon nu trebuie utilizat atunci cand exista orice dovada de activitate a unei tumori. Tumorile
intracraniene trebuie sa fie inactive si tratamentul antitumoral trebuie sa fie finalizat inainte de a
incepe tratamentul cu hormon de crestere (HC). Tratamentul trebuie intrerupt daca exista dovezi de
crestere tumorala (vezi pct. 4.4).



Somatrogon nu trebuie utilizat pentru stimularea cresterii la copiii cu nucleii de crestere epifizari
inchisi.

Pacientii cu afectiuni acute severe, care prezinta complicatii dupa interventii chirurgicale pe cord
deschis, interventii chirurgicale abdominale, politraumatisme induse de accidente, insuficienta
respiratorie acutd sau afectiuni similare nu trebuie tratati cu somatrogon (pentru detalii privind
pacientii care urmeaza terapie de substitutie, vezi pct. 4.4).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Hipersensibilitate

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate sistemice grave (de exemplu, anafilaxie, angioedem) la
medicamentele care contin hormon de crestere cu administrare zilnicd. Daca apare o reactie grava de
hipersensibilitate, utilizarea somatrogon trebuie intreruptd imediat; pacientii trebuie tratati prompt, in
conformitate cu standardul de ingrijire si monitorizati pana cand semnele si simptomele se remit (vezi
pct. 4.3).

Hipoadrenalism

Pe baza datelor publicate, pacientii cérora li se administreaza tratament zilnic cu hormon de crestere
care au deficit (deficiente) de hormon pituitar sau prezinta risc de deficit (deficiente) de hormon
pituitar, pot fi la risc de a avea concentratii serice reduse de cortizol si/sau de demascare a
hipoadrenalismului central (secundar). In plus, pacientii care utilizeaza tratament de substitutie cu
glucocorticoizi pentru hipoadrenalism diagnosticat anterior pot necesita o crestere a dozelor de
intretinere sau o crestere a dozelor de stres dupa initierea tratamentului cu somatrogon (vezi pct. 4.5).
Pacientii trebuie monitorizati pentru concentratii serice reduse de cortizol si/sau pentru depistarea
nevoii de crestere a dozei de glucocorticoid, la cei cu hipoadrenalism cunoscut (vezi pct. 4.5).

Disfunctie tiroidiana

Hormonul de crestere determina cresterea conversiei extratiroidiene a T4 la T3 si poate demasca
hipotiroidismul incipient. Pacientii cu hipotiroidism preexistent trebuie tratati in mod corespunzator
inainte de initierea tratamentului cu somatrogon, asa cum este indicat pe baza evaluarii clinice.
Deoarece hipotiroidismul interfereaza cu raspunsul la tratamentul cu hormon de crestere, pacientii
trebuie sa fie testati regulat pentru functia tiroidiana si trebuie sa utilizeze terapie de substitutie cu
hormon tiroidian, atunci cénd este indicat (vezi pct. 4.5 si 4.8).

Sindromul Prader-Willi

Somatrogon nu a fost studiat la pacientii cu sindrom Prader-Willi. Somatrogon nu este indicat pentru
tratamentul pe termen lung al copiilor si adolescentilor care au insuficientd de crestere cauzata de
sindromul Prader-Willi confirmat genetic, exceptind situatia in care au, de asemenea, un diagnostic de
DHC. Au existat raportari de moarte subitd dupa initierea tratamentului cu hormon de crestere la copiii
si adolescentii cu sindrom Prader-Willi care au avut unul sau mai multi dintre urmatorii factori de risc:
obezitate severa, obstructie a cdilor respiratorii superioare sau apnee in somn in antecedente ori
infectie respiratorie neidentificata.

Tulburari ale metabolismului glucidic

Tratamentul cu medicamente cu hormon de crestere poate reduce sensibilitatea la insulind si induce
hiperglicemie. Trebuie avuta in vedere monitorizarea suplimentara la pacientii tratati cu somatrogon
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care au intoleranta la glucoza sau factori de risc suplimentari pentru diabet. La pacientii tratati cu
somatrogon care au diabet zaharat, medicamentele hipoglicemiante pot necesita ajustare (vezi
pct. 4.5).

Neoplasm

La pacientii cu afectiune maligna anterioara, trebuie acordata o atentie speciald semnelor si
simptomelor de recadere. Pacientii cu tumori preexistente sau cu deficit de hormon de crestere
secundar unei leziuni intracraniene trebuie examinati de rutind pentru progresia sau recurenta
procesului afectiunii de fond. In cazul pacientilor care au supravietuit unui cancer in copilirie, a fost
raportat un risc crescut de aparitie a unei neoplazii secundare la cei tratati cu somatropind dupa prima
neoplazie. La pacientii tratati prin radioterapie cerebrald pentru prima neoplazie, tumorile
intracraniene, in special meningioamele, au reprezentat cele mai frecvente astfel de neoplazii
secundare.

Hipertensiune intracraniand benigna

A fost raportata hipertensiunea intracraniana (HI) cu edem papilar, ataxie, tulburari de vedere, cefalee,
greatd si/sau varsdturi, la un numar mic de pacienti tratati cu medicamente care contin hormon de
crestere. Se recomanda examinarea fundului de ochi la initierea tratamentului i asa cum se recomanda
clinic. La pacientii cu dovezi clinice sau oftalmoscopice de HI, administrarea de somatrogon trebuie
intrerupta temporar. In prezent, nu exista suficiente dovezi pentru a oferi recomandari specifice cu
privire la continuarea tratamentului cu hormon de crestere la pacientii cu HI remisa. Daca tratamentul
cu somatrogon este reinceput, este necesard monitorizarea pentru semne si simptome de HI.

Afectiuni acute critice

La pacientii adulti, cu afectiuni in stare criticd, care prezintad complicatii dupa interventii chirurgicale
pe cord deschis, interventii chirurgicale abdominale, politraumatisme induse de accidente ori
insuficienta respiratorie acuta, mortalitatea a fost mai mare la pacientii tratati cu somatropina in doze
de 5,3 mg sau 8 mg administrate zilnic (adica 37,1 — 56 mg/sdptdmand), comparativ cu pacientii cirora
li s-a administrat placebo, 42% fata de 19%. Pe baza acestor informatii, la aceste categorii de pacienti
nu trebuie initiat tratamentul cu somatrogon. Deoarece nu existd informatii disponibile privind
siguranta terapiei de substitutie cu hormon de crestere la pacientii In stare critica acutd, beneficiile
continudrii tratamentului cu somatrogon in aceasta situatie trebuie evaluate in raport cu riscurile
potentiale. La toti pacientii care dezvolta alte afectiuni critice acute similare, beneficiul potential al
tratamentului cu somatrogon trebuie evaluat in raport cu riscul potential.

Pancreatita

Desi rara la pacientii tratati cu medicamente care contin hormon de crestere, pancreatita trebuie luata
in considerare la pacientii tratati cu somatrogon care dezvolta durere abdominala severa 1n timpul
tratamentului.

Scolioza

Deoarece somatrogon determind cresterea ratei de crestere, n timpul tratamentului trebuie
monitorizate semnele de dezvoltare sau progresie a scoliozei.

Tulburari epifizare

La pacientii cu tulburari endocrine sau la pacientii care trec printr-o crestere rapida poate si apara mai
frecvent decat in populatia generala deplasarea epifizelor la nivelul soldului. Copiii si adolescentii cu
un debut de schiopétat sau care resimt durere de sold sau de genunchi in timpul tratamentului trebuie
evaluati cu atentie.



Tratamentul cu estrogeni pe cale orala

Tratamentul cu estrogeni pe cale orald influenteaza raspunsul IGF-1 la hormonul de crestere. Daca o
pacientd de sex feminin careia i se administreazd somatrogon incepe sau intrerupe tratamentul pe cale
orala cu estrogen, valoarea IGF-1 trebuie monitorizatd pentru a stabili dacd doza de hormon de
crestere trebuie ajustatd, pentru a mentine concentratiile serice ale IGF-1 1n cadrul intervalului de
valori normale (vezi pct. 4.2). La pacientele de sex feminin aflate in tratament cu estrogeni pe cale
orala, poate fi necesard o doza mai mare de somatrogon pentru a atinge tinta terapeutica (vezi pct. 4.5).

Excipienti

Continut de sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Metacrezol

Miozita este o reactie adversa foarte rara care poate fi legata de conservantul metacrezol. In caz de
mialgie sau de durere disproportionata la locul de injectare, trebuie avutd in vedere miozita si, daca se
confirmad, trebuie utilizate alte medicamente care contin hormon de crestere fard metacrezol.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile la copii si adolescenti.

Glucocorticoizi

Tratamentul concomitent cu glucocorticoizi poate inhiba efectele de stimulare a cresterii ale
somatrogon. La pacientii cu deficit de hormon adrenocorticotrop (ACTH) trebuie administrata terapie
de substitutie cu glucocorticoizi, ajustata cu atentie, pentru a evita orice efect inhibitor asupra cresterii.
Prin urmare, la pacientii tratati cu glucocorticoizi, cresterea trebuie monitorizata atent, pentru a evalua
impactul potential al tratamentului cu glucocorticoizi asupra cresterii.

Hormonul de crestere scade conversia cortizonului in cortizol si poate demasca hipoadrenalismul
central anterior nedescoperit sau poate face ineficientd doza redusa a terapiei de substitutie cu

glucocorticoizi (vezi pct. 4.4).

Insulina si medicamentele hipoglicemiante

La pacientii cu diabet zaharat care necesitd tratament medicamentos, doza de insulind si/sau de
medicamente hipoglicemiante orale/injectabile poate necesita ajustare atunci cand se initiaza
tratamentul cu somatrogon (vezi pct. 4.4).

Medicamentele tiroidiene

Tratamentul cu hormon de crestere cu administrare zilnicd poate demasca hipotiroidismul central
nediagnosticat anterior sau subclinic. Este posibil s fie necesara initierea sau ajustarea terapiei de
substitutie cu tiroxina (vezi pct. 4.4).

Tratamentul estrogenic pe cale orala

La pacientele de sex feminin care urmeaza un tratament oral de substitutie cu estrogeni poate fi
necesard o dozd mai mare de somatrogon pentru a atinge tinta tratamentului (vezi pct. 4.4).

Medicamentele metabolizate de citocromul P450




Nu au fost efectuate studii de interactiune medicament-medicament cu somatrogon. S-a demonstrat ca
somatrogon induce expresia ARNm a CYP3A4 in vitro. Nu se cunoaste semnificatia clinica a acestui
fapt. Studiile cu alti agonisti ai receptorilor hormonului uman de crestere (hGH), efectuate la copii si
adulti cu deficit de hormon de crestere, precum si la barbati varstnici sanatosi, sugereaza ca
administrarea concomitentd poate creste clearance-ul substantelor despre care se cunoaste ca sunt
metabolizate de catre izoenzimele citocromului P450, in special CYP3A. Clearance-ul substantelor
metabolizate de catre CYP3A4 (de exemplu, steroizii sexuali, corticosteroizii, anticonvulsivantele si
ciclosporina) poate fi crescut si poate duce la o expunere mai scazuta la aceste substante.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date provenite din utilizarea somatrogon la femeile gravide. Studiile efectuate la
animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere

(vezi pct. 5.3). Ngenla nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila care nu
utilizeaza masuri de contraceptie.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca somatrogon/metabolitii acestuia se excreta in laptele uman. Nu se poate exclude
un risc pentru nou-ndscuti/sugari. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe aléptarea, fie de a
intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu somatrogon, luand in considerare beneficiul aldptarii
pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Riscul de infertilitate la femeile sau barbatii cu potential reproducitor nu a fost studiat la om. Intr-un
studiu efectuat la sobolani, fertilitatea la masculi si la femele nu a fost afectata (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ngenla nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitétii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse raportate frecvent dupa tratamentul cu somatrogon sunt reactii la locul injectarii
(RLI) (25,1%), cefalee (10,7%) si pirexie (10,2%).

Lista reactiilor adverse prezentata sub forma de tabel

Datele privind siguranta provin din studiul de faza 2 multicentric privind siguranta si stabilirea dozei si
din studiul pivot de faza 3, multicentric, de non-inferioritate efectuat la copii si adolescenti cu DHC
(vezi pct. 5.1). Datele au la baza rezultatele observate la un numar de 265 de pacienti la care
somatrogon a fost administrat o datd pe saptdimana (0,66 mg/kg si sdptdmana).

Tabelul 1 prezinta reactiile adverse la somatrogon 1n cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe
(ASO). Reactiile adverse enumerate in tabelul de mai jos sunt prezentate in functie de ASO si de
categoriile de frecventd, definite utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10), frecvente
(= 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (= 1/10000 si < 1/1000), foarte rare
(< 1/10000) sau cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul
fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.



Tabelul 1. Reactii adverse

Clasificarea pe aparate, Foarte Frecvente Mai putin Rare Foarte Cu
sisteme si organe frecvente frecvente rare frecventa
necunoscu
ta

Tulburéri hematologice si Anemie
limfatice Eozinofilie
Tulburari endocrine Hipotiroidism | Insuficientd

suprarenala
Tulburéri ale sistemului Cefalee
nervos
Tulburéri oculare Conjunctivita

alergica

Afectiuni cutanate si ale Eruptie
tesutului subcutanat cutanata

tranzitorie

generalizata
Tulburéri musculo- Artralgie
scheletice si ale tesutului Durere la
conjunctiv nivelul

extremitatilor
Tulburari generale si la Reactii la
nivelul locului de nivelul locului
administrare de injectare®
Pirexie

a Reactiile la nivelul locului de injectare includ urmatoarele: durere la nivelul locului de injectare, eritem, prurit, tumefiere, induratie,
echimoza, hemoragie, caldura locala, hipertrofie, inflamatie, deformare, urticarie.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactii la locul de injectare

In studiul clinic de faza 3, a fost solicitata activ raportarea RLI in timpul desfasurarii studiului. In
majoritatea cazurilor, RLI locale au avut tendinta de a fi tranzitorii, au aparut in principal in primele 6
luni de tratament si au fost usoare ca severitate; RLI au apédrut in medie in ziua injectarii si au avut o
duratd medie de < 1 zi. Intre acestea, durerea la nivelul locului de injectare, eritemul, pruritul,
tumefierea, induratia, echimozele, hipertrofia, inflamatia si caldura locala au fost raportate la 43,1%
dintre pacientii tratati cu somatrogon, comparativ cu 25,2% dintre pacientii carora li s-au administrat
injectii zilnice cu somatropina.

Intr-o extensie deschisi (OLE) pe termen lung a studiului clinic de faza 3, RLI locale au fost similare
ca naturd si severitate, si raportate precoce la subiectii care au trecut de la tratamentul cu somatropina
la cel cu somatrogon. RLI au fost raportate la 18,3% dintre pacientii tratati initial cu somatrogon in
studiul principal si care au continuat tratamentul in partea OLE a studiului si, de asemenea, 37% au
fost raportate n randul pacientilor tratati initial cu somatropina care au fost trecuti la tratamentul cu
somatrogon n partea OLE a studiului.

Imunogenitate

In studiul pivot privind siguranta si eficacitatea, in randul celor 109 subiecti tratati cu somatrogon,
84 (77,1%) au fost testati pozitiv pentru anticorpi anti-medicament (AAM). Nu au existat efecte
clinice sau legate de sigurantd observate odatd cu formarea anticorpilor.

Alte reactii adverse la medicament pentru somatropind pot fi considerate efecte de clasda, cum sunt:

. Tumori benigne si maligne: (vezi pct. 4.4).

. Tulburari metabolice si de nutritie: diabet zaharat de tip 2 (vezi pct. 4.4).

. Tulburéri ale sistemului nervos: hipertensiune intracraniana benigna (vezi pct. 4.4), parestezie.
. Tulburédri musculo-scheletice, ale tesutului conjunctiv si tulburari ale oaselor: mialgie.




. Tulburéri ale aparatului genital si sanului: ginecomastie.

. Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: eruptie cutanata tranzitorie, urticarie si prurit.
. Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: edem periferic, edem facial.

. Tulburari gastro-intestinale: pancreatita (vezi pct. 4.4).

Metacrezol

Acest medicament contine metacrezol, care poate contribui la durerea indusa de injectii (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu au fost studiate doze unice de somatrogon mai mari de 0,66 mg/kg si saptamana.

Pe baza experientei cu medicamente care contin hormon de crestere cu administrare zilnica,
supradozajul acut poate duce initial la hipoglicemie si ulterior la hiperglicemie. Supradozajul pe
termen lung poate duce la semne si simptome de gigantism si/sau acromegalie, in concordanta cu

efectele excesului de hormon de crestere.

Tratamentul supradozajului cu somatrogon trebuie sd cuprindd masuri generale de sustinere.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: hormoni si analogi pituitari si hipotalamici, somatropina si agonisti ai
somatropinei, codul ATC: HO1ACO8.

Mecanism de actiune

Somatrogon este o glicoprotein alcatuitd din secventa aminoacidicd a hGH cu o copie a peptidului C
terminal (CTP) din lantul beta al gonadotropinei corionice umane (hCG) la capatul N si doua copii ale
CTP (in tandem) la capatul C. Glicozilarea si domeniile CTP explica timpul de injumaétatire plasmatica
al somatrogonului, ceea ce permite administrarea saptdmanala a dozei.

Somatrogon se leaga de receptorul GH si initiaza o cascada de transducere a semnalului, care are ca
rezultat modificare a cresterii si a metabolismului. In concordanti cu semnalizarea GH, legarea
somatrogonului duce la activarea cdii de semnalizare STATSb si determina cresterea concentratiilor
serice de IGF-1. S-a constatat cd IGF-1 creste intr-un mod dependent de doza in timpul tratamentului
cu somatrogon, mediind partial efectul clinic. Ca rezultat, GH si IGF-1 stimuleaza modificarile
metabolice, cresterea liniard, si intensifica viteza de crestere la copiii si adolescentii cu DHC.

Efecte farmacodinamice

In studiile clinice, somatrogon determini cresterea IGF-1. Evaludrile farmacodinamice efectuate la
aproximativ 96 de ore dupa administrarea dozei, cu scopul de a evalua media scorului deviatiei
standard (SDS) al IGF-1 in cursul administrarii de doze din intervalul de doze recomandate, au aratat
dupa o luna de tratament valori ale IGF-1 normalizate la subiectii tratati.
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Apa si metabolismul mineralelor
Somatrogon induce retentia de fosfor.

Eficacitate si siguranta clinica

Siguranta si eficacitatea somatrogon pentru tratamentul adolescentilor si copiilor cu varsta peste 3 ani
cu DHC au fost evaluate in doua studii clinice multicentrice, randomizate, controlate in regim deschis.
Ambele studii au inclus o perioada de 12 luni a studiului principal care a comparat somatrogon
administrat o datd pe saptdmana cu somatropina administrata o data pe zi, urmata de o perioadd OLE
cu un singur brat, in care tuturor pacientilor li s-a administrat somatrogon o data pe sdptdmana.
Criteriul principal de evaluare a eficacitatii pentru ambele studii a fost viteza de crestere (VC)
anualizatd in urma a 12 luni de tratament. In ambele studii au fost evaluate, de asemenea, alte criterii
secundare, care reflectau recuperarea cresterii, cum sunt modificari ale SDS a Tnaltimii fatd de
momentul initial si SDS a inaltimii.

Studiul pivot de faza 3, multicentric, de non-inferioritate, a evaluat siguranta si eficacitatea unei doze
de somatrogon de 0,66 mg/kg si sdptdmana, comparativ cu doza de somatropina de 0,034 mg/kg si zi
la 224 de copii si adolescenti in prepubertate cu DHC. Viarsta medie in cadrul grupelor de tratament a
fost de 7,7 ani (min. 3,01, max. 11,96), 40,2% dintre pacienti au avut varsta de > 3 ani pana la < 7 ani,
59,8% au avut varsta > 7 ani. 71,9% dintre pacienti au fost de sex masculin si 28,1% au fost de sex
feminin. In acest studiu, 74,6% dintre pacienti au fost albi, 20,1% au fost asiatici; 0,9% apartineau
rasei negre. Caracteristicile bolii la momentul initial au fost echilibrate in cadrul ambelor grupe de
tratament. Aproximativ 68% dintre pacienti au avut concentratii plasmatice maxime ale GH < 7 ng/ml,
iar Inaltimea medie a fost sub -2 SDS.

Somatrogon administrat o datd pe saptamana a fost non-inferior pe baza VC la 12 luni, comparativ cu
somatropina administratd o data pe zi (vezi Tabelul 2). Somatrogon administrat o data pe saptdmand a
determinat, de asemenea, o crestere a valorilor SDS ale IGF-1, de la 0 medie de -1,95 la momentul
initial pand la o medie de 0,65 la 12 luni.

Tabelul 2. Eficacitatea somatrogon comparativ cu somatropina la copii si adolescenti cu DHC in
luna 12

Grupa de tratament
Parametru de tratament Somatropin Diferenta LSM
— 7 o=o0
Somatrogon (N=109) (N=115) (I1 95%)
Estimarea LSM Estimarea LSM
Viteza de crestere (cm/an) 10,10 9,78 0,33 (-0,24, 0,89)
Scorul deviatiei standard -1,94 -1,99 0,05 (-0,06, 0,16)
pentru inaltime
Modificare a scorului 0,92 0,87 0,05 (-0,06, 0,16)
deviatiei standard pentru
inaltime fatd de momentul
initial

Abrevieri: Ii=interval de incredere; DHC=deficit de hormon de crestere; LSM=media celor mai mici pitrate;
N=numar de pacienti randomizati si tratati.

In cadrul extensiei in regim deschis a studiului pivot de faza 3, 1a 91 de pacienti s-a administrat doza
de somatrogon de 0,66 mg/kg si sdptdmana timp de cel putin 2 ani si de la acestia s-au obtinut date
privind indltimea. A fost observat un castig progresiv in SDS a inaltimii fatd de momentul initial la
2 ani [modificarea cumulatd a mediei SDS a 1naltimii (DS) = 1,38 (0,78), mediana = 1,19 (interval:

0,2; 4,9)].

In studiul de faza 2 multicentric privind siguranta si stabilirea dozei, la 31 de pacienti s-a administrat
doza de somatrogon de pana la 0,66 mg/kg si saptaméana timp de pana la 7,7 ani. La ultima evaluare,




SDS a inaltimii [media (DS)] a fost de -0,39 (0,95) si modificarea cumulatd a SDS HT [media (DS)]
fatd de momentul initial a fost de 3,37 (1,27).

Solicitarea indusa de tratament

Intr-un studiu de fazi 3 randomizat, in regim deschis, incrucisat, efectuat la 87 de copii si adolescenti
cu DHC, impactul tratamentului cu somatrogon administrat o data pe saptdmana (0,66 mg/kg si
saptamanad) asupra solicitarii induse de tratament a fost comparat cu administrarea de somatropina
zilnic. Somatrogon administrat o datd pe saptdmand a demonstrat o ameliorare semnificativa
(reducere) a solicitarii induse de tratament pentru pacient, a ameliorat (redus) solicitarea indusa de
tratament pentru persoana care are grija de pacient, a asigurat un confort mai mare pentru pacient, o
intentie mai mare de a respecta tratamentul, si o preferintd mai mare pentru tratament a pacientului.

Copii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Ngenla la toate subgrupele de copii si adolescenti pentru tratamentul pe termen
lung la copii si adolescenti cu tulburiri de crestere datorate secretiei insuficiente de hormon de crestere
(vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Farmacocinetica somatrogon (FC) a fost evaluata utilizand o abordare a FC populationale pentru
somatrogon la 42 de copii si adolescenti (interval de varsta 3 — 15,5 ani) cu DHC.

Absorbtie

Dupa injectia subcutanata, concentratiile serice au crescut lent, atingdnd un maxim la 6 pana la 18 ore
dupa administrarea dozei.

La copiii si adolescentii cu DHC, expunerea la somatrogon creste intr-un mod proportional cu doza
pentru doze de 0,25 mg/kg si sdptamana, 0,48 mg/kg si saptimana si 0,66 mg/kg si sdptamana. Nu
existd acumulare de somatrogon dupa administrarea o daté pe saptaimana. La copiii si adolescentii cu
DHC, concentratiile plasmatice maxime la starea de echilibru estimate pe baza FC populationale dupa
administrarea dozei de 0,66 mg/kg si saptdmana au fost de 636 ng/ml. Pacientii care au avut rezultat
pozitiv la testarea pentru AAM au prezentat o concentratie plasmaticd medie la starea de echilibru de
aproximativ 45% mai mare.

Distributie

La copiii si adolescentii cu DHC, volumul aparent central de distributie estimat pe baza FC
populationale a fost de 0,728 1/kg si volumul aparent periferic de distributie a fost de 0,165 I/kg.

Metabolizare

Se crede ca traseul metabolic al somatrogon este catabolismul clasic al proteinelor, cu recuperarea
ulterioara a aminoacizilor si reintoarcerea in circulatia sistemica.

Eliminare

La copiii si adolescentii cu DHC, FC populationald a estimat ca clearance-ul aparent a fost de

0,0317 l/ora si kg. Pacientii care au avut rezultat pozitiv la testarea pentru AAM au prezentat o scadere
de aproximativ 25,8% a clearance-ului aparent. Cu un timp de injumatatire plasmatica efectiv de

28,2 ore estimat pe baza FC populationale, somatrogon va fi prezent in circulatie timp de aproximativ
6 zile dupa ultima doza.
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Grupe speciale de pacienti

Vidrsta, rasd, sex si greutate corporala

Pe baza analizelor de FC populationald, varsta, sexul, rasa si apartenenta etnica nu au avut un efect cu
semnificatie clinicd asupra farmacocineticii somatrogonului la copiii si adolescentii cu DHC.
Expunerea la somatrogon scade odata cu cresterea greutatii corporale. Totusi, doza de somatrogon de
0,66 mg/kg si saptamana asigurd o expunere sistemicd adecvata pentru a atinge parametrii de
eficacitate in conditii de sigurantd, in cadrul intervalului de greutate evaluat in studiile clinice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale de
siguranta farmacologica si privind toxicitatea la doze repetate.

Au fost efectuate studii privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si a dezvoltirii la sobolani,
cu somatrogon administrat subcutanat la doze de pana la 30 mg/kg (asociate cu valori de expunere de
aproximativ 14 ori mai mari decét cele induse de doza maxima recomandata la om, pe baza ASC).

Somatrogon a indus o crestere a duratei ciclului estral, a intervalului de copulatie si a numarului de
corpi luteali la femelele de sobolan, dar nu a avut efecte asupra indicilor de imperechere, asupra
fertilitatii sau dezvoltarii embriologice timpurii.

Nu au fost observate efecte ale somatrogonului asupra dezvoltarii embrio-fetale.

Intr-un studiu de dezvoltare pre si postnatala, somatrogon a determinat o crestere a mediei greutatilor
corporale la prima generatie (F1) (ambele sexe), precum si o crestere a intervalului mediu de copulatie
la femelele F1 la doza cea mai mare (30 mg/kg), ceea ce a fost in concordantd cu o duratd mai mare a
perioadei ciclului estral; totusi, nu au existat efecte asociate asupra indicilor de imperechere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Citrat trisodic dihidrat

Acid citric monohidrat

L-histidina

Clorura de sodiu

m-Crezol

Poloxamer 188

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Inainte de prima utilizare

3anila2°C-8°C.

Inainte de prima utilizare, a se pastra Ngenla la frigider. Stiloul preumplut nedeschis poate fi tinut
temporar, timp de pana la 4 ore, la temperaturi de pana la 32 °C.
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Dupa prima utilizare

28 de zile.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se tine Ngenla cu capacul stiloului injector atasat, pentru a fi protejat de lumina.

Ngenla poate fi tinut la temperatura camerei (pana la 32 °C) timp de pana la 4 ore per fiecare injectie,
de maxim 5 ori. A se reintroduce Ngenla la frigider dupa fiecare utilizare. A nu se expune Ngenla la
temperaturi peste 32 °C sau a nu se lasa la temperatura camerei timp de mai mult de 4 ore la fiecare
utilizare. Stiloul injector Ngenla trebuie aruncat daca a fost utilizat de 5 ori, daca a fost expus la
temperaturi mai mari de 32 °C sau daca a fost scos de la frigider timp de mai mult de 4 ore la fiecare
utilizare.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 28 de zile de la data primei
utilizari a stiloului injector (pen) preumplut, atunci cand stiloul injector (pen) preumplut a fost pastrat
la temperaturi de 2 °C — 8 °C intre fiecare utilizare.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se tine Ngenla in cutie pentru a fi protejat de
lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima utilizare, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Ngenla 24 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Acest stilou injector (pen) preumplut multi-doza de unica folosinta, care consta dintr-un cartus (sticla
transparenta de tip I) sigilat permanent intr-un stilou injector din plastic, contine 1,2 ml somatrogon.
Cartusul este Inchis la baz& cu un dop din cauciuc (dopuri din cauciuc de tip I) in forma de piston si la
varf cu un dop din cauciuc (dopuri din cauciuc de tip I) in forma de disc, si sigilat cu un capac din
aluminiu. Capacul stiloului injector, butonul de dozare si eticheta de pe stiloul injector sunt de culoare
lila.

Marime ambalaj de 1 stilou injector (pen) preumplut.

Ngenla 60 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Acest stilou injector (pen) preumplut multi-doza de unica folosinta, care consta dintr-un cartus (sticla
transparenta de tip I) sigilat permanent Intr-un stilou injector din plastic, contine 1,2 ml somatrogon.
Cartusul este Inchis la baza cu un dop din cauciuc (dopuri din cauciuc de tip I) in forma de piston si la
varf cu un dop din cauciuc (dopuri din cauciuc de tip I) in forma de disc, si sigilat cu un capac din
aluminiu. Capacul stiloului injector, butonul de dozare si eticheta de pe stiloul injector sunt de culoare
albastra.

Marime ambalaj de 1 stilou injector (pen) preumplut.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Solutia trebuie sa aibd un aspect limpede si incolor pana la usor galben pal si trebuie sa fie lipsitd de

particule. A nu se injecta medicamentul daca este tulbure, galben inchis sau daca contine particule in
suspensie. A nu se agita, agitarea poate deteriora medicamentul.
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Fiecare stilou injector (pen) preumplut cu Ngenla trebuie utilizat de catre un singur pacient. Un stilou
injector (pen) preumplut cu Ngenla nu trebuie niciodata sé fie folosit in comun intre pacienti, chiar
dacd acul este schimbat.

Stiloul injector (pen) preumplut trebuie utilizat timp de maxim 28 de zile de la prima utilizare si
inainte de data de expirare.

A nu se congela medicamentul. A nu se expune la caldura (peste 32 °C). A nu se utiliza Ngenla daca a
fost congelat sau expus la caldura, a se arunca.

Pregitirea dozei

Stiloul injector poate fi utilizat direct de la frigider. Pentru o injectare mai confortabila, stiloul injector
(pen) preumplut care contine solutia sterild de somatrogon poate fi lasat sd ajunga la temperatura
camerei pand la 32 °C timp de pana la 30 de minute. Solutia din stiloul injector trebuie inspectata
pentru flocoane, particule si modificari de culoare. Stiloul injector nu trebuie agitat. Daca se observa
flocoane, particule sau modificari de culoare, stiloul injector nu trebuie utilizat.

Administrare

Locul desemnat pentru injectare trebuie sa fie pregétit conform recomandarilor din Instructiuni de
utilizare. Se recomanda schimbarea locului de injectare la fiecare administrare. In timpul utilizarii,
dupa fiecare injectie se aseaza intotdeauna la loc capacul stiloului injector pe stiloul injector (pen)
preumplut. A se reintroduce Ngenla la frigider dupa fiecare utilizare. Trebuie intotdeauna atasat un ac
nou inainte de utilizare. Acele nu trebuie sa fie refolosite. Acul de injectare trebuie indepartat dupa
fiecare injectie si stiloul injector trebuie pastrat fara un ac atasat. Acest lucru poate preveni blocarea
acelor, contaminarea, infectia, scurgerea de solutie si dozarea imprecisa.

In eventualitatea unor ace blocate (adica lichidul nu apare la varful acului), pacientii trebuie sa urmeze
instructiunile descrise in Instructiunile de utilizare care insotesc prospectul.

Sunt necesare ace sterile pentru administrare, dar nu sunt incluse. Ngenla poate fi administrat cu un ac
de la 4 mm la 8 mm si cu calibrul de 31 sau 32G.

Instructiunile pentru pregatirea si administrarea medicamentului sunt furnizate in prospect si
Instructiunile de utilizare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale. Daca stiloul injector este gol, a fost expus la temperaturi mai mari de 32 °C, a fost scos de la
frigider timp de mai mult de 4 ore la fiecare utilizare, a fost utilizat de 5 ori, sau daca au trecut mai
mult de 28 de zile de la prima utilizare, acesta trebuie aruncat, chiar dacd mai contine medicament
neutilizat. O cantitate mica de solutie sterild de somatrogon poate sd ramana in stiloul injector dupa ce
toate dozele au fost administrate corect. Pacientii trebuie instruiti sd nu utilizeze solutia rdmasa, ci sa
arunce stiloul injector Tn mod corespunzétor.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1617/001
EU/1/21/1617/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 14 februarie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA I1
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

Irlanda

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi Anexa [: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista de
date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate In PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot conduce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ngenla 24 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
somatrogon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml de solutie contine 20 mg somatrogon. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 24 mg de
somatrogon in 1,2 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Citrat trisodic dihidrat

Acid citric monohidrat
L-histidina

Clorura de sodiu

Poloxamer 188

m-Crezol

Apa pentru preparate injectabile

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 stilou injector (pen) preumplut
1,2 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

O daté pe saptamana

Pentru administrare subcutanata

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Trage pentru a deschide

Introduceti clapeta pentru a inchide

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

21



8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Aruncati stiloul la 28 de zile de la prima utilizare, chiar daca mai contine medicament neutilizat.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se tine Ngenla in cutie pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1617/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Ngenla 24 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

22



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ngenla 24 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somatrogon
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O datd pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP
Data primei utilizari
Aruncati la 28 de zile de la prima utilizare

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,2 ml

6. ALTE INFORMATII

A se pastra la frigider.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ngenla 60 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
somatrogon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml de solutie contine 50 mg somatrogon. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 60 mg de
somatrogon in 1,2 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Citrat trisodic dihidrat

Acid citric monohidrat
L-histidina

Clorura de sodiu

Poloxamer 188

m-Crezol

Apa pentru preparate injectabile

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 stilou injector (pen) preumplut
1,2 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

O daté pe saptamana
Pentru administrare subcutanata
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Trage pentru a deschide

Introduceti clapeta pentru a inchide

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

25



| 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Aruncati stiloul la 28 de zile de la prima utilizare, chiar dacd mai contine medicament neutilizat.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se tine Ngenla in cutie pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1617/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Ngenla 60 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ngenla 60 mg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somatrogon
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

O datd pe saptamana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP
Data primei utilizari
Aruncati la 28 de zile de la prima utilizare

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,2 ml

6. ALTE INFORMATII

A se pastra la frigider.
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Ngenla 24 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
somatrogon

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Dacé aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau pentru copilul pe care 1l aveti
in ingrijire. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne
de boald ca dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire.

- Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire manifestati orice reactii adverse,
adresati-vda medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect
Ce este Ngenla si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ngenla
Cum sa utilizati Ngenla

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ngenla

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl o e

1. Ce este Ngenla si pentru ce se utilizeaza

Ngenla contine substanta activa somatrogon, o forma modificatd a hormonului uman de crestere.
Hormonul de crestere uman natural este necesar pentru ca oasele si muschii s creasca. Ajuta, de
asemenea, la dezvoltarea corespunzatoare a tesuturilor muscular si adipos. Ngenla este utilizat pentru
tratamentul adolescentilor si copiilor cu varsta peste 3 ani care nu au suficient hormon de crestere si nu
cresc 1n ritmul normal.

Substanta activa din Ngenla este produsa prin ,,tehnologia ADN-ului recombinant”. Aceasta Inseamna
ca este obtinuta 1n celule care au fost modificate in laborator astfel incét sd o poata produce.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ngenla

Nu utilizati Ngenla

- Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire sunteti/este alergic la somatrogon
(vezi Atentionari si precautii) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire aveti/are o tumora activa (cancer).
Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire
aveti/are sau ati/a avut o tumora activa. Tumorile trebuie sé fie inactive, si dumneavoastra sau
copilul pe care il aveti in Ingrijire trebuie sa fi incheiat tratamentul antitumoral Tnainte de a
incepe tratamentul cu Ngenla.
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Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti 1n Ingrijire v-ati/s-a oprit din crestere din cauza
inchiderii cartilajelor de crestere (epifize inchise), ceea ce inseamna cd dumneavoastra sau
copilului pe care 1l aveti In ingrijire vi/i s-a spus de cétre medicul dumneavoastra ca oasele au
incetat sa mai creasca.

Dacé dumneavoastrd sau copilul pe care il aveti In Ingrijire sunteti/este grav bolnav (de
exemplu, complicatii dupa interventii chirurgicale pe cord deschis, interventii chirurgicale
abdominale, insuficienta respiratorie acuta, politraumatisme cauzate de accidente sau afectiuni
similare). Daca dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire sunteti/este programat sau
vi/i s-a efectuat o interventie chirurgicald majora, sau mergeti/merge la spital din orice motiv,
spuneti medicului dumneavoastra si amintiti-le celorlalti medici care va consulta ca utilizati
hormon de crestere.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ngenla, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale:

Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire dezvoltati o reactie alergica severa,
intrerupeti utilizarea Ngenla si adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Uneori au aparut
reactii alergice grave precum hipersensibilitatea, inclusiv anafilaxia sau angioedemul (dificultati
la respiratie sau inghitire, sau umflare a fetei, buzelor, gatului sau limbii). Dacad dumneavoastra
sau copilul pe care il aveti in Ingrijire prezentati/prezintd oricare din urméatoarele simptome ale
unei reactii alergice grave:

- probleme la respiratie

- umflare a fetei, gurii si limbii

- urticarie (eruptie trecatoare pe piele ca urzicarea, umflaturi care se ridica de sub piele)

- eruptie trecatoare pe piele

- febra
Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire urmati/urmeaza terapie de substitutie
cu medicamente corticosteroide (glucocorticoizi), dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in
ingrijire trebuie sa fiti/fie consultat regulat de catre medicul dumneavoastra, deoarece este
posibil sd aveti/sa aiba nevoie de ajustarea dozei de glucocorticoid.
Medicul trebuie sa verifice la anumite intervale cat de bine va/ii functioneaza glanda tiroida
dumneavoastra sau copilului pe care il aveti in ingrijire si, dacd este necesar, va poate prescrie
un tratament sau poate sa ajusteze doza tratamentului existent agsa cum poate fi necesar, pentru
ca Ngenla sa actioneze in mod corespunzator.
Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire aveti sindrom Prader-Willi, nu
trebuie sa fiti/sa fie tratat cu Ngenla, cu exceptia cazului In care aveti/are si deficit de hormon de
crestere.
Medicul trebuie sa va monitorizeze pe dumneavoastra sau pe copilul pe care il aveti in ingrijire
pentru concentratii crescute de zahar in sange (hiperglicemie) in timpul tratamentului cu
Ngenla. Dacd dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire sunteti/este tratat cu insulina
sau alte medicamente pentru diabet, este posibil s fie nevoie ca medicul sa ajusteze doza de
insulind. Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire aveti/are diabet si boala
oculard asociata severd/agravata, dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire nu
trebuie sa fiti/sé fie tratat cu Ngenla.
Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire ati/a avut vreodata orice tip de
tumora (cancer).
Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti 1n Ingrijire prezentati/prezintd modificari de
vedere, dureri de cap severe sau frecvente, asociate cu greata (senzatie de rau), varsaturi sau
prezentati/prezinta absenta controlului muscular sau a coordonarii miscarilor voluntare, precum
mersul sau apucarea obiectelor, dificultati de vorbire, de miscare a ochilor sau de Inghitire, in
special la inceputul tratamentului, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Acestea ar putea
sd fie semne ale unei cresteri temporare a presiunii in interiorul creierului (hipertensiune
intracraniand).
Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire sunteti/este grav bolnav (de
exemplu, complicatii dupa interventii chirurgicale pe cord deschis, interventii chirurgicale
abdominale, insuficienta respiratorie acuta, politraumatisme cauzate de accidente sau afectiuni
similare). Dacd dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire sunteti/este programat sau
vi/i s-a efectuat o interventie chirurgicala majora, sau mergeti/merge la spital din orice motiv,
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spuneti medicului dumneavoastra si amintiti-le celorlalti medici care va consulta ca
dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire utilizati/utilizeaza hormon de crestere.

- Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire dezvoltati/dezvolta o durere severa
de stomac in timpul tratamentului cu Ngenla, deoarece aceasta poate fi un simptom de
inflamatie a pancreasului.

- Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire observati/observa o curbare laterala
a coloanei vertebrale (scoliozd), dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire va trebui
sa fiti/fie examinat frecvent de catre medicul dumneavoastra.

- Dacé in timpul cresterii dumneavoastra sau a copilului pe care 1l aveti in ingrijire se dezvolta un
schiopatat sau o durere de sold sau de genunchi, trebuie sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra. Acestea ar putea sa fie simptomele unei afectiuni osoase la nivelul soldurilor,
deoarece acest fapt apare in timpul perioadelor de crestere rapida.

- Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire luati/ia sau Incetati sa luati/inceteaza
sd ia contraceptive orale sau tratament hormonal de substitutie cu estrogeni, medicul
dumneavoastra va poate recomanda modificarea dozei de Ngenla.

Ngenla impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca dumneavoastra sau

copilul pe care il aveti in ingrijire utilizati/utilizeaza, ati/a utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati/utilizeze orice alte medicamente.

- Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire luati/ia terapie de substitutie cu
medicamente corticosteroide (glucocorticoizi), deoarece aceasta poate reduce efectul Ngenla
asupra cresterii. Dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire trebuie sd va adresati
regulat medicului dumneavoastra, deoarece este posibil sa aveti/sd aibd nevoie de ajustarea
dozei de glucocorticoid.

- Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire sunteti/este tratat cu insulind sau alte
medicamente pentru diabet, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra, deoarece poate fi
necesar ca doza dumneavoastra sa fie modificata sau poate fi necesar ca medicul dumneavoastra
sd va ajusteze doza.

- Daca dumneavoastra sau copilului pe care 1l aveti in ingrijire vi/i se administreaza tratament cu
hormoni tiroidieni, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza.

- Dacé dumneavoastrd sau copilului pe care 1l aveti in ingrijire vi/i se administreaza tratament pe
cale orala cu estrogen, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, deoarece este posibil sa
fie necesara ajustarea dozei de Ngenla.

- Dacé dumneavoastrd sau copilului pe care 1l aveti in ingrijire vi/i se administreaza tratament cu
ciclosporina (un medicament care slabeste sistemul imunitar dupa transplant), trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra, deoarece poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va
ajusteze doza.

- Dacé dumneavoastra sau copilului pe care 1l aveti in ingrijire vi/i se administreazd medicamente
pentru controlul epilepsiei (anticonvulsivante), trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra,
deoarece poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza.

Sarcina si alaptarea

Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire sunteti/este gravida sau aldptati, credeti ca
dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire ati/ar putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Ngenla nu a fost testat la femeile gravide si nu se cunoaste dacé acest medicament va poate vatama
fatul. De aceea, este de preferat sa se evite administrarea Ngenla in timpul sarcinii. Daca exista
posibilitatea de a ramane gravida, nu trebuie s utilizati Ngenla, exceptand situatia in care utilizati
simultan metode contraceptive sigure.

Nu se cunoaste daca somatrogon poate trece in laptele matern. Spuneti medicului dumneavoastra sau
medicului copilului pe care 1l aveti in ingrijire dacd dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in
ingrijire aldptati sau daca intentionati sa o faceti. Medicul dumneavoastra va va ajuta apoi pe
dumneavoastra sau pe copilul pe care il aveti In Ingrijire sa decideti daca sa opriti aldptarea sau daca sa

32



incetati sa mai luati Ngenla, luand in considerare beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul
administrarii Ngenla pentru dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ngenla nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ngenla contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Ngenla contine metacrezol

Ngenla contine un conservant numit metacrezol. In cazuri foarte rare, prezenta metacrezolului poate
provoca inflamatie (umflare) la nivelul muschilor. Daca dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in
ingrijire prezentati/prezintd durere musculara sau durere la locul de injectare, spuneti-i medicului
dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Ngenla

Acest medicament va fi prescris numai de catre un medic care are experientd cu tratamentul cu
hormon de crestere si care v-a confirmat diagnosticul sau pe cel al copilului pe care 1l aveti in ingrijire.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu
medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Doza de Ngenla care urmeaza sa fie injectata va fi decisa de catre medicul dumneavoastra.

Cat de mult sa utilizati

Medicul va calcula doza de Ngenla in functie de greutatea dumneavoastra corporald in kilograme.
Doza recomandata este 0,66 mg per kg de greutate corporala si se administreaza o datd pe saptaimana.
Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti n Ingrijire ati mai fost tratat anterior cu injectii zilnice
cu hormon de crestere, medicul dumneavoastra va va spune sa asteptati inainte sa utilizati prima doza
de Ngenla pand in ziua de dupa ultima dumneavoastra injectie zilnica si apoi sa continuati cu
administrarea Ngenla o datd pe saptdmana, in fiecare saptdmana.

Nu va modificati doza decat daca medicul dumneavoastra v-a spus sa o faceti.

Cum se administreaza Ngenla

- Ngenla este disponibil sub forma de stilou injector (pen) preumplut in doud dimensiuni diferite
(Ngenla 24 mg si Ngenla 60 mg). Pe baza dozei recomandate, medicul dumneavoastra sau
medicul copilului pe care il aveti in Ingrijire va va prescrie cea mai potrivitd dimensiune de
stilou injector (vezi pct. 6 ,,Continutul ambalajului si alte informatii”).

- Inainte ca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire si utilizati stiloul pentru prima
datd, medicul dumneavoastrd/lui sau asistenta medicald va va arata cum sa 1l utilizati. Ngenla se
administreaza ca o injectie sub piele (injectie subcutanatd) utilizand un stiloul injector (pen)
preumplut. Nu injectati intr-o vena sau intr-un muschi.

- Cele mai potrivite locuri de administrare a Ngenla sunt in abdomen (burtd), coapse, fese sau
partea superioara a bratelor. Injectiile la nivelul partii superioare a bratelor sau la nivelul feselor
trebuie administrate de cétre persoana care are grija de pacient.

- Schimbati locul de injectare de pe corpul dumneavoastra sau de pe corpul copilului pe care il
aveti in Ingrijire de fiecare data cand este administrata o doza.

- Dacé este necesara mai mult de o injectie pentru a administra o doza completa, fiecare injectie
trebuie administrata intr-un loc diferit.

Instructiuni detaliate privind utilizarea stiloului injector (pen) preumplut sunt prezentate la sfarsitul
acestui prospect.
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Cand sa utilizati Ngenla
Dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire trebuie sa utilizati acest medicament o data pe
sdptdmana, In aceeasi zi in fiecare sdptamana.

Dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire trebuie sa notati in ce zi a saptdmanii utilizati
Ngenla, pentru a va ajuta sd va amintiti sd va injectati acest medicament o data pe saptamana.

Dacd este necesar, dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti In Ingrijire puteti schimba ziua injectiei
dumneavoastra/lui saptaimanale, atat timp cat au trecut cel putin 3 zile de cand ati/a facut ultima
injectie. Dupa ce alegeti o noud zi de administrare, continuati sd va administrati injectia
dumneavoastra sau copilului pe care 1l aveti in ingrijire In acea zi in fiecare sdptdmana.

Daca utilizati mai mult Ngenla decét trebuie

Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire v-ati/i-ati administrat mai mult Ngenla
decat vi s-a recomandat, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece este posibil sa fie
necesar s vi se verifice concentratiile de zahar din sange.

Daca uitati sa utilizati Ngenla
Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire uitati s injectati o doza si:

- Autrecut 3 zile sau mai putin de cand dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire ar
fi trebuit sa utilizati Ngenla, utilizati-1 de indaté ce va aduceti aminte. Apoi
injectati-va/injectati-i urmatoarea doza in ziua dumneavoastrd/lui obisnuita de injectare.

- Au trecut mai mult de 3 zile de cand dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire ar fi
trebuit sa utilizati Ngenla, sariti peste doza uitatd. Apoi injectati-va/injectati-i urmatoarea doza
ca de obicei, In urmatoarea zi programata. Trebuie mentinuta o zi de injectare regulat.

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ngenla
Nu incetati sa utilizati acest medicament fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- Durere de cap

- Sangerare, inflamatie, mancarime, durere, roseata, iritatie, usturime, sensibilitate sau caldura la
locul de injectare (reactii la locul de injectare)

- Febra (pirexie)

Frecvente: pot afecta pani la 1 persoana din 10

- Scédere a numarului de globule rosii din sange (anemie)

- Crestere a numarului de eozinofile din sange (eozinofilie)

- Scadere a concentratiei de hormon tiroidian din sange (hipotiroidism)

- Inflamatie alergicd a conjunctivei, stratul transparent din partea exterioara a ochiului
(conjunctivitd alergica)

- Durere articulara (artralgie)

- Durere la nivelul bratelor sau picioarelor

Mai putin frecvente: pot afecta pani la 1 persoani din 100
- Glandele suprarenale nu produc suficienti hormoni steroizi (insuficienta suprarenala)
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- Eruptie trecatoare pe piele

Alte reactii adverse posibile, neobservate la administrarea de Ngenla, dar care au fost raportate

la alte tratamente cu medicamente cu hormoni de crestere, pot include urmatoarele:

- Crestere de tesuturi (non-canceroasa sau cancer)

- Diabet de tip 2

- Tensiune intracraniana crescuta (care provoaca simptome precum durere de cap puternica,
tulburari de vedere sau varsaturi)

- Amorteald sau furnicaturi

- Durere de articulatii sau muschi

- Marire a dimensiunii sanilor la baieti si barbati

- Eruptie trecatoare pe piele, inrosire si mancarime

- Retentie de apa (care se prezintd ca degete pufoase sau glezne umflate)

- Umflare a fetei

- Pancreatita (care provoaca simptome de durere de stomac, greata, varsaturi sau diaree)

In cazuri foarte rare, prezenta metacrezolului poate provoca inflamatie (umflare) a muschilor. Daca
dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire prezentati durere musculara sau durere la locul
de injectare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire manifestati orice reactii adverse, adresati-
va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat iIn Anexa V. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ngenla
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta stiloului injector si pe cutie
dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Stiloul injector (pen) preumplut nu trebuie utilizat mai mult de 28 de zile de la prima utilizare.

Inainte de prima utilizare a Ngenla

- A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

- A se tine Ngenla in cutie pentru a fi protejat de lumina.

- Scoateti Ngenla de la frigider inainte de utilizare. Ngenla poate fi tinut la temperatura camerei
(pana la 32 °C) timp de péna la 4 ore.

- Nu utilizati acest medicament daca observati cé solutia este tulbure sau galben inchis. Nu
utilizati medicamentul dacd are flocoane sau particule.

- A nu se agita stiloul injector. Agitarea poate deteriora medicamentul.

Dupa prima utilizare a Ngenla

- Utilizati in interval de 28 de zile de la prima utilizare. A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu
se congela.

- A se pastra Ngenla cu capacul stiloului injector pus, pentru a fi protejat de lumina.

- Nu pastrati stiloul injector (pen) preumplut cu un ac atasat.

- Aruncati stiloul dupa administrarea ultimei doze, chiar daca mai contine medicament neutilizat.

- Ngenla poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 32 °C) timp de pana la 4 ore la fiecare
injectare, de maxim 5 ori. Reintroduceti Ngenla la frigider dupa fiecare utilizare.

- A nu se lasa la temperatura camerei timp de mai mult de 4 ore la fiecare utilizare.

- Nu pastrati stiloul injector in locuri unde temperatura depéseste 32 °C.
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- Dacé au trecut mai mult de 28 de zile de la prima utilizare a stiloului, aruncati-1, chiar dacé mai
contine medicament neutilizat. Daca stiloul injector al dumneavoastra sau al copilului pe care il
aveti 1n Ingrijire a fost expus la temperaturi mai mari de 32 °C ori a fost scos de la frigider timp
de mai mult de 4 ore la fiecare utilizare sau daca a fost utilizat in total de 5 ori, aruncati-1, chiar
dacd mai contine medicament neutilizat.

Pentru a va ajuta sa va amintiti cand sa aruncati stiloul dumneavoastra injector, puteti sa scrieti data
primei utilizari pe eticheta stiloului injector.

O cantitate micd de medicament poate sa raméana in stiloul injector dupa ce toate dozele au fost
administrate corect. Nu Incercati sé utilizati nicio cantitate de medicament ramasa. Dupa ce este
administratd ultima doza, stiloul injector trebuie aruncat in mod corespunzator.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ngenla
- Substanta activa este somatrogon.

Ngenla 24 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Un ml de solutie contine 20 mg somatrogon.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 24 mg de somatrogon in 1,2 ml solutie. Fiecare stilou
injector (pen) preumplut distribuie doze de la 0,2 mg pana la 12 mg intr-o singura injectare, in trepte a
cate 0,2 mg.

Ngenla 60 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Un ml de solutie contine 50 mg somatrogon.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 60 mg de somatrogon in 1,2 ml solutie. Fiecare stilou
injector (pen) preumplut distribuie doze de la 0,5 mg pand la 30 mg intr-o singura injectare, in trepte a
cate 0,5 mg.

- Celelalte componente sunt: citrat trisodic dihidrat, acid citric monohidrat, L-histidina, clorura de
sodiu (vezi pct. 2 ,,Ngenla contine sodiu”), poloxamer 188, m-crezol, apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Ngenla si continutul ambalajului
Ngenla este o solutie injectabila limpede si incolord pana la usor galben pal (injectie) intr-un stilou
injector (pen) preumplut.

Ngenla 24 mg solutie injectabila este disponibil intr-o marime de ambalaj care contine 1 stilou injector
(pen) preumplut. Capacul stiloului injector, butonul de dozare si eticheta de pe stiloul injector sunt de
culoare lila.

Ngenla 60 mg solutie injectabila este disponibil intr-o marime de ambalaj care contine 1 stilou injector
(pen) preumplut. Capacul stiloului injector, butonul de dozare si eticheta de pe stiloul injector sunt de
culoare albastra.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia
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Fabricantul

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Téel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

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

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

EA\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400



Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né zlozka
Tel: 1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

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

Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

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

Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni de utilizare
Stilou injector 24 mg Ngenla
Injectie numai pentru administrare subcutanata (sub piele)

Pastrati acest prospect. Aceste instructiuni prezinta indicatii
pas cu pas despre cum trebuie pregatita si administrata o injectie cu Ngenla.

Informatii importante despre stiloul dumneavoastra injector Ngenla

e Ngenla pentru injectare este un stilou injector (pen) preumplut, multi-doza ce contine 24 mg
de medicament.

e Ngenla pentru injectare poate fi administrat de catre pacient, persoana care are grija de
pacient, medic, asistentd medicala sau farmacist. Nu incercati sa va injectati Ngenla pana cand
nu vi se aratd modul corect de a administra injectiile si pana cand nu ati citit si inteles
instructiunile de utilizare. Daca medicul, asistenta medicala sau farmacistul decide cd va puteti
administra sau ca persoana care are grija de dumneavoastra va poate administra injectiile cu
Ngenla acasa, trebuie sa fiti instruiti privind modul corect de a pregéti si injecta Ngenla. Este
important sa cititi, sa intelegeti si sa urmati aceste instructiuni, astfel incat sa injectati Ngenla
in modul corect. Este important sa discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau
farmacistul, pentru a fi sigur ca ati Inteles instructiunile legate de administrarea tratamentului
cu Ngenla.

e Pentru a va ajuta sa vd amintiti cand sd injectati Ngenla, puteti sd va notati anticipat In
calendar. Luati legatura cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul daca
aveti sau persoana care are grija de dumneavoastra are orice Intrebari despre modul corect de a
injecta Ngenla.

e Fiecare rasucire (clic) al inelului dozator creste doza cu 0,2 mg de medicament. V3 puteti
administra de la 0,2 mg pana la 12 mg intr-o singuré injectie. Dacd doza dumneavoastra este
mai mare de 12 mg, va trebui sa va administrati mai mult de 1 injectie.

e O cantitate micd de medicament poate sa ramana in stiloul injector dupa ce toate dozele au
fost administrate corect. Acest lucru este normal. Pacientii nu trebuie sa incerce sa utilizeze
solutia ramasa, ci trebuie sd arunce stiloul injector in modul corect.

e Nu folositi in comun stiloul injector cu alte persoane, chiar daca acul a fost schimbat. Puteti
transmite altor persoane o infectie grava sau puteti sa luati o infectie grava de la acestea.

o Utilizati de fiecare data un ac steril nou pentru fiecare injectie. Aceasta va reduce riscul de
contaminare, infectare, scurgere a medicamentului si de blocare a acelor, fapt care duce la o
doza gresita.

e Nu agitati stiloul injector. Agitarea poate deteriora medicamentul.

e Stiloul injector nu este recomandat pentru utilizare de catre persoanele oarbe sau cu
deficiente de vedere fara asistenta unei persoane instruite cu privire la modul adecvat de
utilizare a medicamentului.
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Materiale de care veti avea nevoie de fiecare data cind injectati

Incluse in cutie:
e 1 stilou injector Ngenla 24 mg.
Neincluse in cutie:
e 1 ac steril nou pentru fiecare injectie.
Tampoane cu alcool medicinal.
Tampoane de vata sau comprese de tifon.
Plasture adeziv.
Un recipient adecvat pentru obiecte ascutite pentru eliminarea acelor stiloului si a stilourilor
injectoare.

Stiloul injector Ngenla 24 mg:

Data de
expirare
(EXP)

Buton de injectare

Inel dozator

Fereastra de

Capac stilou
Suport cartus dozare

Loc de atasare a acului

Ace de utilizat
Acele pentru stiloul injector nu sunt incluse alaturi de stiloul Ngenla. Puteti utiliza ace pentru stiloul
injector de la 4 mm la 8 mm.
e Ace de utilizat cu stiloul injector Ngenla:
o 31Gsau32G
e Discutati cu medicul, asistenta medicald sau farmacistul in legétura cu acul potrivit pentru
dumneavoastra.

Ac steril (exemplu), nefurnizat:

) = —®

Capac exterior al acului  Capac interior al acului Ac Hartie de protectie

Ac steril

Atentie: Nu utilizati niciodatd un ac indoit sau deteriorat. Manipulati intotdeauna acele stiloului cu
grijd, pentru a v asigura ca nu va intepati (sau ca nu intepati pe altcineva) cu acul. Nu atasati un ac la
stiloul injector pana cand nu sunteti pregatit pentru injectie.
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Pregatirea pentru injectie

Pasul 1 Pregatirea

Spélati-va si uscati-vd mainile.

e Puteti utiliza stiloul direct de la frigider. Pentru o injectare mai confortabila, lasati-va stiloul la
temperatura camerei timp de pana la 30 de minute. (Vezi pct. 5 ,,Cum se pastreazi Ngenla”
din Prospectul Ngenla 24 mg stilou injector (pen) preumplut).

e Verificati numele, concentratia si eticheta stiloului pentru a va asigura cé este medicamentul
pe care vi l-a prescris medicul.

e Verificati data de expirare de pe eticheta stiloului injector. Nu utilizati daca data de expirare a
trecut.

e Nu utilizati stiloul injector daca:

o a fost congelat sau expus la cildura ( peste 32 °C) sau au trecut mai mult de 28 de zile
de la prima utilizare a stiloului. (Vezi pct. 5 ,,Cum se péastreaza Ngenla” din
Prospectul Ngenla 24 mg stilou injector (pen) preumplut).

o afost scapat pe jos

o aratd spart sau deteriorat

e Nu indepartati capacul de pe stilou pana cand nu sunteti gata de injectare.

Pasul 2 Alegeti si curatati locul de injectare

Locuri pe abdomen:
Péstrati cel putin o

distanta de (5 cm) de

buric

Brate (sus in spate):
Administrare numai de catre persoana
care are grija de dumneavoastra

Coapse (sus in fata)

Fese:

Administrare numai de catre persoana
care are grija de dumneavoastra

e Ngenla poate fi administrat in abdomen (burtd), coapse, fese sau partea superioard posterioara
a bratelor.

o Alegeti cel mai bun loc de injectare asa cum v-a fost recomandat de cétre medicul
dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacist.

e Daca este necesard mai mult de 1 injectie pentru a completa doza intreaga, fiecare injectie
trebuie administrata intr-un loc de injectare diferit.

e Nu injectati in zone osoase, zone cu vanatdi, rosii, inflamate sau intarite, si zone care au
cicatrice sau afectiuni ale pielii.

o Curatati locul de injectare cu un tampon cu alcool medicinal.
Lasati locul de injectare s se usuce.

o Nu atingeti locul de injectare dupa curatare.
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Pasul 3 Verificati medicamentul

e Scoateti capacul stiloului injector si pastrati-1 pentru dupa injectare.

e Verificati medicamentul din interiorul suportului pentru cartus.

e Asigurati-va ca medicamentul este limpede si incolor pana la usor galben pal. Nu injectati
medicamentul daca este tulbure sau galben inchis.

e Asigurati-va cd medicamentul nu are flocoane sau particule. Nu injectati medicamentul daca
are flocoane sau particule.
Nota: Este normal sd vedeti una sau mai multe bule In medicament.

Pasul 4 Atasati acul

e Luati un ac nou si indepértati hartia de protectie.
e Aliniati acul cu stiloul injector, tindndu-le pe ambele drepte.
e Impingeti usor si apoi insurubati acul pe stiloul injector.
Nu strangeti prea tare.
Nota: Fiti atent s nu atasati acul inclinat. Acest lucru poate face ca stiloul sa curga.
Atentie: Acele au varfuri ascutite la ambele capete. Manipulati cu grija pentru a va asigura ca
nu va Intepati (sau cd nu intepati pe altcineva) cu acul.
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Pasul 5 Scoateti capacul exterior al acului

e Scoateti capacul exterior al acului.

e Asigurati-va ca pastrati capacul exterior al acului. Veti avea nevoie de el mai tarziu pentru a
indeparta acul.
Nota: Trebuie sa vedeti un capac interior al acului dupa ce ati Indepartat capacul exterior.
Dacé nu 1l vedeti, Incercati sa atasati acul din nou.

Pasul 6 Scoateti capacul interior al acului

e Scoateti capacul interior al acului cu grija pentru a prezenta acul.
e Aruncati capacul interior al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite. Nu mai este nevoie
deel.
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Acest stilou este nou?

Da:

Mergeti la
setare stilou
injector nou

(,,Da: Mergeti la setarea noului stilou injector” care are o sageata indreptata catre ,, Setare
stilou injector nou (initiere)”’ si ,, Nu” are o sageata catre ,, Setarea dozei prescrise pentru
dumneavoastra”)

Setare stilou injector nou (initiere) — numai pentru prima utilizare a
stiloului

Trebuie sa setati fiecare stilou injector nou (initiere) inainte de a-l utiliza pentru prima
data

e Setarea noului stilou injector se realizeaza inainte ca fiecare stilou nou s fie utilizat pentru
prima data.
e Scopul setérii unui stilou nou este de a indeparta bulele de aer si a va asigura ca obtineti doza

corecta.
Important: Sariti peste pasii de la A la C daca v-ati setat deja stiloul injector.

Pasul-A: Setati inelul 1a 0.4

e Invartiti inelul dozator la 0.4.
Nota: Daca invartiti inelul dozator prea departe, il puteti invarti inapoi.
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Pasul-B: Loviti usor suportul cartusului

Tineti stiloul injector cu acul indreptat in sus astfel incat bulele de aer sa se poata ridica.

e Loviti usor suportul cartusului pentru a face ca orice bule de aer sa pluteasca spre varf.
Important: Urmati pasul B chiar daca nu vedeti bule de aer.

Pasul-C: Apasati butonul si verificati de lichid

e Apasati butonul de injectare pana cand nu poate s mearga mai departe si apare ,,0” in
fereastra de dozare.
e Verificati daca apare lichid la varful acului. Daca apare lichidul, stiloul injector este setat.
e Asigurati-va intotdeauna ca apare o picaturd de lichid inainte de a injecta. Daca lichidul nu a
aparut, repetati pasii de la A pana la C.
o Daca lichidul nu apare dupa ce ati repetat pasii de la A pana la C de cinci (5) ori,
atasati un nou ac si Incercati inca o (1) data.
Nu utilizati stiloul injector daca in continuare nu apare o picatura de lichid. Contactati
medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul si utilizati un stilou injector
nou.
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Setarea dozei prescrise pentru dumneavoastra

Pasul 7 Setati-va doza

Exemplul A:
—
= 2| )
4.0
: n ~. 3.8 mg apare in fereastra de dozare

o B

12.0 mg apare in fereastra de dozare

e Invartiti inelul dozator pentru a va seta doza.
o Doza poate fi crescuta sau scazutd prin invartirea inelului dozator in oricare dintre
directii.
o Inelul dozator se invarte cu 0,2 mg o data.
o Stiloul injector contine 24 mg de medicament, dar puteti seta numai o dozé de pana la
12 mg pentru o singura injectie.
o Fereastra de dozare aratd doza in mg. Vezi Exemplele A si B.
e Verificati intotdeauna fereastra de dozare pentru a va asigura ca ati setat doza corecta.
Important: Nu apdsati butonul de injectare in timp ce v setati doza.

Ce trebuie sa fac daca nu pot seta doza de care am nevoie?
e Daca doza dumneavoastra este mai mare de 12 mg, veti avea nevoie de mai mult de 1 injectie.
e Vi puteti administra de la 0,2 mg pana la 12 mg intr-o singura injectie.
o Daca aveti nevoie de ajutor pentru a va Imparti corect doza, adresati-va medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.
o Utilizati un ac nou pentru fiecare injectie (Vezi pasul 4: Atasati acul).
o Daca in mod normal trebuie sa administrati 2 injectii pentru doza completa,
asigurati-va ca va administrati a doua doza.

Ce trebuie sa fac daca nu mai am suficient medicament ramas in stiloul meu injector?
e Daca stiloul dumneavoastra injector contine mai putin de 12 mg de medicament, inelul
dozator se va opri cu cantitatea de medicament rdmasa prezentata in fereastra de dozare.
e Daca in stiloul injector nu a mai ramas suficient medicament pentru doza dumneavoastra
completa, puteti fie:
o sdinjectati cantitatea ramasa in stiloul injector, si apoi sa pregatiti un stilou injector
nou pentru a completa doza in intregime.
Amintiti-va sa scadeti doza pe care ati administrat-o deja. De exemplu, daca doza este
de 3,8 mg si puteti sa setati inelul dozator doar la 1,8 mg, trebuie sa injectati alte
2,0 mg cu un stilou injector nou.
o fie sa luati un nou stilou injector si sa injectati doza completa.
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Injectarea dozei

Pasul 8 Introduceti acul

e Tineti stiloul injector astfel incat sa vedeti cifrele din fereastra de dozare.
e Introduceti acul drept in piele.

Pasul 9 Injectati medicamentul

e Continuati sa tineti acul in aceeasi pozitie in piele.
e Apasati butonul de injectare pana cand nu poate sa mearga mai departe si apare ,,0” in
fereastra de dozare.
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Pasul 10 Numarati pana la 10

Numarati
pana la 10

e Continuati sa apasati butonul de injectare in timp ce numirati pana la 10. Numaratul
pana la 10 va permite ca intreaga doza de medicament sa fie administrata.

e Dupa ce numadrati pana la 10, dati drumul butonului de injectare si indepartati incet stiloul
injector de la locul de injectare tragand acul drept afara.
Nota: Puteti vedea o picatura de medicament la varful acului. Acest lucru este normal si nu
afecteaza doza pe care tocmai ati administrat-o.

Pasul 11 Atasati capacul exterior al acului

e Asezati cu grijd capacul exterior al acului inapoi pe ac.

e Apasati pe capacul exterior al acului pana cand se fixeaza complet.
Atentie: Nu incercati niciodata sd puneti capacul interior inapoi pe ac. Va puteti intepa cu
acul.
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Pasul 12 Indepirtati acul

e Desurubati acul acoperit cu capac de pe stiloul injector.

e Trageti usor pand cand acul acoperit cu capac iese afara.

Nota: Daca acul este Inca atasat, reasezati capacul exterior al acului si incercati din nou.
Asigurati-va ca aplicati presiune atunci cand desurubati acul.

e Aruncati acele utilizate de la stilourile dumneavoastra in recipientul pentru obiecte ascutite asa
cum ati fost instruit de cdtre medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacist, si in
concordanta cu legislatia locala privind sanatatea si siguranta. Nu ldsati recipientul pentru
obiecte ascutite la indeména copiilor. Nu reutilizati acele.

Pasul 13 Reasezati capacul stiloului injector

Reagezati capacul stiloului inapoi pe stiloul injector.

e Nu puneti din nou capacul pe un stilou injector cu un ac atasat.
Daca mai existd medicament ramas in stilou, pastrati in frigider intre utilizéri (Vezi pct. 5
»Cum se pastreaza Ngenla” din Prospectul Ngenla 24 mg stilou injector (pen)
preumplut).
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Pasul 14 Dupa injectie

e Apasati usor pe locul de injectare cu un tampon de vata curat sau cu o compresa de tifon, si
tineti apasat timp de cateva secunde.

e Nu frecati locul injectiei. Puteti sangera usor. Acest lucru este normal.

e Puteti acoperi locul injectiei cu un mic plasture adeziv, daca este nevoie.

e Daca stiloul injector este gol sau daca au trecut mai mult de 28 de zile de la prima utilizare,
aruncati-l chiar dacd mai contine medicament neutilizat. Aruncati stiloul injector in recipientul
pentru obiecte ascutite.

e Pentru a vi ajuta sa va amintiti cand sa aruncati stiloul injector puteti sa scrieti data primei
utilizari pe eticheta stiloului injector si mai jos:

Data primei utilizari / /
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Prospect: Informatii pentru pacient

Ngenla 60 mg solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
somatrogon

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebéri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd sau pentru copilul pe care il aveti
in ingrijire. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne
de boald ca dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire.

- Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire manifestati orice reactii adverse,
adresati-vda medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ngenla si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ngenla
Cum sa utilizati Ngenla

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ngenla

Continutul ambalajului si alte informatii

AU e

1. Ce este Ngenla si pentru ce se utilizeaza

Ngenla contine substanta activd somatrogon, o forma modificatd a hormonului uman de crestere.
Hormonul de crestere uman natural este necesar pentru ca oasele si muschii s creasca. Ajuta, de
asemenea, la dezvoltarea corespunzatoare a tesuturilor muscular si adipos. Ngenla este utilizat pentru
tratamentul adolescentilor si copiilor cu varsta peste 3 ani care nu au suficient hormon de crestere si nu
cresc 1n ritmul normal.

Substanta activa din Ngenla este produsa prin ,,tehnologia ADN-ului recombinant”. Aceasta Inseamna
ca este obtinuta 1n celule care au fost modificate in laborator astfel incét sd o poata produce.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ngenla

Nu utilizati Ngenla

- Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire sunteti/este alergic la somatrogon
(vezi Atentiondri si precautii) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire aveti/are o tumora activa (cancer).
Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire
aveti/are sau ati/a avut o tumord activa. Tumorile trebuie sé fie inactive, si dumneavoastra sau
copilul pe care il aveti in Ingrijire trebuie sa fi Incheiat tratamentul antitumoral nainte de a
incepe tratamentul cu Ngenla.

- Dacé dumneavoastrd sau copilul pe care il aveti In Ingrijire v-ati/s-a oprit din crestere din cauza
inchiderii cartilajelor de crestere (epifize inchise), ceea ce Inseamna cd dumneavoastra sau
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copilului pe care 1l aveti In ingrijire vi/i s-a spus de catre medicul dumneavoastra cd oasele au
incetat sa mai creasca.

Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire sunteti/este grav bolnav (de
exemplu, complicatii dupa interventii chirurgicale pe cord deschis, interventii chirurgicale
abdominale, insuficientd respiratorie acutd, politraumatisme cauzate de accidente sau afectiuni
similare). Daca dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire sunteti/este programat sau
vi/i s-a efectuat o interventie chirurgicala majora, sau mergeti/merge la spital din orice motiv,
spuneti medicului dumneavoastra si amintiti-le celorlalti medici care va consulta ca utilizati
hormon de crestere.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ngenla, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale:

Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire dezvoltati o reactie alergica severa,
intrerupeti utilizarea Ngenla si adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Uneori au aparut
reactii alergice grave precum hipersensibilitatea, inclusiv anafilaxia sau angioedemul (dificultati
la respiratie sau inghitire, sau umflare a fetei, buzelor, gatului sau limbii). Dacad dumneavoastra
sau copilul pe care il aveti in Ingrijire prezentati/prezinta oricare din urmatoarele simptome ale
unei reactii alergice grave:

- probleme la respiratie

- umflare a fetei, gurii si limbii

- urticarie (eruptie trecatoare pe piele ca urzicarea, umflaturi care se ridica de sub piele)

- eruptie trecdtoare pe piele

- febra
Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire urmati/urmeaza terapie de substitutie
cu medicamente corticosteroide (glucocorticoizi), dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In
ingrijire trebuie sa fiti/fie consultat regulat de cétre medicul dumneavoastrd, deoarece este
posibil sd aveti/sa aiba nevoie de ajustarea dozei de glucocorticoid.
Medicul trebuie sa verifice la anumite intervale cat de bine va/ii functioneaza glanda tiroida
dumneavoastra sau copilului pe care 1l aveti in ingrijire si, daca este necesar, va poate prescrie
un tratament sau poate sa ajusteze doza tratamentului existent aga cum poate fi necesar, pentru
ca Ngenla si actioneze in mod corespunzator.
Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti 1n Ingrijire aveti sindrom Prader-Willi, nu
trebuie sa fiti/sé fie tratat cu Ngenla, cu exceptia cazului 1n care aveti/are si deficit de hormon de
crestere.
Medicul trebuie sa vd monitorizeze pe dumneavoastra sau pe copilul pe care il aveti in ingrijire
pentru concentratii crescute de zahdar in sdnge (hiperglicemie) in timpul tratamentului cu
Ngenla. Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire sunteti/este tratat cu insulind
sau alte medicamente pentru diabet, este posibil sa fie nevoie ca medicul sa ajusteze doza de
insulind. Daca dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire aveti/are diabet si boala
oculara asociata severd/agravatd, dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire nu
trebuie sa fiti/sa fie tratat cu Ngenla.
Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire ati/a avut vreodata orice tip de
tumora (cancer).
Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire prezentati/prezintd modificari de
vedere, dureri de cap severe sau frecvente, asociate cu greata (senzatie de rau), varsaturi sau
prezentati/prezinta absenta controlului muscular sau a coordondrii miscarilor voluntare, precum
mersul sau apucarea obiectelor, dificultati de vorbire, de miscare a ochilor sau de inghitire, in
special la inceputul tratamentului, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Acestea ar putea
sd fie semne ale unei cresteri temporare a presiunii in interiorul creierului (hipertensiune
intracraniana).
Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire sunteti/este grav bolnav (de
exemplu, complicatii dupa interventii chirurgicale pe cord deschis, interventii chirurgicale
abdominale, insuficientd respiratorie acutd, politraumatisme cauzate de accidente sau afectiuni
similare). Dacd dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire sunteti/este programat sau
vi/i s-a efectuat o interventie chirurgicala majora, sau mergeti/merge la spital din orice motiv,
spuneti medicului dumneavoastra si amintiti-le celorlalti medici care va consulta ca
dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire utilizati/utilizeaza hormon de crestere.
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- Dacé dumneavoastrd sau copilul pe care il aveti 1n Ingrijire dezvoltati/dezvolta o durere severa
de stomac in timpul tratamentului cu Ngenla, deoarece aceasta poate fi un simptom de
inflamatie a pancreasului.

- Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire observati/observa o curbare laterala
a coloanei vertebrale (scoliozd), dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire va trebui
sa fiti/fie examinat frecvent de catre medicul dumneavoastra.

- Daca in timpul cresterii dumneavoastra sau a copilului pe care il aveti in ingrijire se dezvolta un
schiopatat sau o durere de sold sau de genunchi, trebuie s va adresati imediat medicului
dumneavoastra. Acestea ar putea sa fie simptomele unei afectiuni osoase la nivelul soldurilor,
deoarece acest fapt apare in timpul perioadelor de crestere rapida.

- Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire luati/ia sau Incetati sa luati/inceteaza
sd ia contraceptive orale sau tratament hormonal de substitutie cu estrogeni, medicul
dumneavoastra va poate recomanda modificarea dozei de Ngenla.

Ngenla impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca dumneavoastra sau

copilul pe care il aveti in Ingrijire utilizati/utilizeaza, ati/a utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati/utilizeze orice alte medicamente.

- Dacé dumneavoastrd sau copilul pe care il aveti 1n Ingrijire luati/ia terapie de substitutie cu
medicamente corticosteroide (glucocorticoizi), deoarece aceasta poate reduce efectul Ngenla
asupra cresterii. Dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire trebuie sd va adresati
regulat medicului dumneavoastra, deoarece este posibil s aveti/sa aibd nevoie de ajustarea
dozei de glucocorticoid.

- Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire sunteti/este tratat cu insulind sau alte
medicamente pentru diabet, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, deoarece poate fi
necesar ca doza dumneavoastra sa fie modificata sau poate fi necesar ca medicul dumneavoastra
s va ajusteze doza.

- Daca dumneavoastra sau copilului pe care 1l aveti in ingrijire vi/i se administreaza tratament cu
hormoni tiroidieni, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sd va ajusteze doza.

- Daca dumneavoastra sau copilului pe care 1l aveti in ingrijire vi/i se administreaza tratament pe
cale orala cu estrogen, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, deoarece este posibil sa
fie necesara ajustarea dozei de Ngenla.

- Daca dumneavoastra sau copilului pe care 1l aveti in ingrijire vi/i se administreaza tratament cu
ciclosporina (un medicament care slabeste sistemul imunitar dupa transplant), trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra, deoarece poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va
ajusteze doza.

- Daca dumneavoastra sau copilului pe care il aveti in ingrijire vi/i se administreazd medicamente
pentru controlul epilepsiei (anticonvulsivante), trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra,
deoarece poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza.

Sarcina si aldptarea

Dacé dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire sunteti/este gravida sau alaptati, credeti ca
dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire ati/ar putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Ngenla nu a fost testat la femeile gravide si nu se cunoaste daca acest medicament va poate vitama
fatul. De aceea, este de preferat s se evite administrarea Ngenla in timpul sarcinii. Daca exista
posibilitatea de a ramane gravida, nu trebuie s utilizati Ngenla, exceptand situatia in care utilizati
simultan metode contraceptive sigure.

Nu se cunoaste dacd somatrogon poate trece in laptele matern. Spuneti medicului dumneavoastra sau
medicului copilului pe care 1l aveti in ingrijire dacd dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in
ingrijire aldptati sau dacd intentionati sa o faceti. Medicul dumneavoastra va va ajuta apoi pe
dumneavoastra sau pe copilul pe care il aveti in ingrijire sd decideti daca sa opriti alaptarea sau daca sa
incetati sa mai luati Ngenla, luand in considerare beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul
administrarii Ngenla pentru dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ngenla nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ngenla contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Ngenla contine metacrezol

Ngenla contine un conservant numit metacrezol. In cazuri foarte rare, prezenta metacrezolului poate
provoca inflamatie (umflare) la nivelul muschilor. Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in
ingrijire prezentati/prezinta durere musculara sau durere la locul de injectare, spuneti-i medicului
dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Ngenla

Acest medicament va fi prescris numai de catre un medic care are experienta cu tratamentul cu
hormon de crestere si care v-a confirmat diagnosticul sau pe cel al copilului pe care 1l aveti in ingrijire.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd, cu farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Doza de Ngenla care urmeaza sa fie injectata va fi decisé de catre medicul dumneavoastra.

Cat de mult sa utilizati

Medicul va calcula doza de Ngenla 1n functie de greutatea dumneavoastra corporald in kilograme.
Doza recomandata este 0,66 mg per kg de greutate corporala si se administreaza o datéd pe saptaméana.
Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire ati mai fost tratat anterior cu injectii zilnice
cu hormon de crestere, medicul dumneavoastra va va spune sa asteptati inainte sa utilizati prima doza
de Ngenla pand in ziua de dupa ultima dumneavoastra injectie zilnica si apoi sa continuati cu
administrarea Ngenla o data pe saptdmana, in fiecare saptamana.

Nu va modificati doza decat daca medicul dumneavoastra v-a spus sa o faceti.

Cum se administreaza Ngenla

- Ngenla este disponibil sub forma de stilou injector (pen) preumplut in doud dimensiuni diferite
(Ngenla 24 mg si Ngenla 60 mg). Pe baza dozei recomandate, medicul dumneavoastra sau
medicul copilului pe care il aveti in Ingrijire va va prescrie cea mai potrivitd dimensiune de
stilou injector (vezi pct. 6 ,,Continutul ambalajului si alte informatii”).

- Inainte ca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire si utilizati stiloul pentru prima
data, medicul dumneavoastrd/lui sau asistenta medicald va va arata cum sé il utilizati. Ngenla se
administreaza ca o injectie sub piele (injectie subcutanata) utilizdnd un stiloul injector (pen)
preumplut. Nu injectati intr-o vena sau intr-un muschi.

- Cele mai potrivite locuri de administrare a Ngenla sunt Tn abdomen (burtd), coapse, fese sau
partea superioard a bratelor. Injectiile la nivelul partii superioare a bratelor sau la nivelul feselor
trebuie administrate de catre persoana care are grija de pacient.

- Schimbati locul de injectare de pe corpul dumneavoastrd sau de pe corpul copilului pe care 1l
aveti in ingrijire de fiecare data cand este administrata o doza.

- Daca este necesara mai mult de o injectie pentru a administra o doza completd, fiecare injectie
trebuie administrata intr-un loc diferit.

Instructiuni detaliate privind utilizarea stiloului injector (pen) preumplut sunt prezentate la sfarsitul
acestui prospect.

Cand sa utilizati Ngenla
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Dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire trebuie sa utilizati acest medicament o data pe
sdptdmana, n aceeasi zi in fiecare sdptamana.

Dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in ingrijire trebuie sd notati in ce zi a saptdmanii utilizati
Ngenla, pentru a va ajuta sd va amintiti sd va injectati acest medicament o data pe sdptamana.

Daca este necesar, dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire puteti schimba ziua injectiei
dumneavoastra/lui sdptamanale, atat timp cat au trecut cel putin 3 zile de cand ati/a facut ultima
injectie. Dupa ce alegeti o noud zi de administrare, continuati sd vd administrati injectia
dumneavoastra sau copilului pe care il aveti in ingrijire in acea zi in fiecare s@ptdmana.

Daca utilizati mai mult Ngenla decét trebuie

Daca dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire v-ati/i-ati administrat mai mult Ngenla
decét vi s-a recomandat, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece este posibil sa fie
necesar s vi se verifice concentratiile de zahar din sange.

Daca uitati sa utilizati Ngenla
Dacé dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti In Ingrijire uitati sa injectati o doza si:

- Autrecut 3 zile sau mai putin de cand dumneavoastra sau copilul pe care il aveti in Ingrijire ar
fi trebuit sa utilizati Ngenla, utilizati-1 de indata ce va aduceti aminte. Apoi
injectati-va/injectati-i urmatoarea doza in ziua dumneavoastrd/lui obisnuita de injectare.

- Au trecut mai mult de 3 zile de cand dumneavoastra sau copilul pe care 1l aveti in ingrijire ar fi
trebuit sa utilizati Ngenla, sariti peste doza uitatd. Apoi injectati-vd/injectati-i urmatoarea doza
ca de obicei, In urmatoarea zi programata. Trebuie mentinuta o zi de injectare regulat.

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ngenla
Nu incetati sa utilizati acest medicament fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- Durere de cap

- Sangerare, inflamatie, mancarime, durere, roseata, iritatie, usturime, sensibilitate sau caldura la
locul de injectare (reactii la locul de injectare)

- Febra (pirexie)

Frecvente: pot afecta pani la 1 persoani din 10

- Scadere a numarului de globule rosii din sange (anemie)

- Crestere a numarului de eozinofile din sange (eozinofilie)

- Scédere a concentratiei de hormon tiroidian din sdnge (hipotiroidism)

- Inflamatie alergica a conjunctivei, stratul transparent din partea exterioara a ochiului
(conjunctivitd alergica)

- Durere articulara (artralgie)

- Durere la nivelul bratelor sau picioarelor

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100
- Glandele suprarenale nu produc suficienti hormoni steroizi (insuficienta suprarenala)

- Eruptie trecatoare pe piele
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Alte reactii adverse posibile, neobservate la administrarea de Ngenla, dar care au fost raportate

la alte tratamente cu medicamente cu hormoni de crestere, pot include urmatoarele:

- Crestere de tesuturi (non-canceroasa sau cancer)

- Diabet de tip 2

- Tensiune intracraniana crescutd (care provoaca simptome precum durere de cap puternica,
tulburari de vedere sau varsaturi)

- Amorteala sau furnicaturi

- Durere de articulatii sau muschi

- Mearire a dimensiunii sanilor la baieti si barbati

- Eruptie trecatoare pe piele, inrosire si mancarime

- Retentie de apa (care se prezintad ca degete pufoase sau glezne umflate)

- Umflare a fetei

- Pancreatita (care provoaca simptome de durere de stomac, greata, varsaturi sau diaree)

In cazuri foarte rare, prezenta metacrezolului poate provoca inflamatie (umflare) a muschilor. Daca
dumneavoastra sau copilul pe care il aveti In Ingrijire prezentati durere musculara sau durere la locul
de injectare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé dumneavoastrd sau copilul pe care il aveti In Ingrijire manifestati orice reactii adverse, adresati-
va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ngenla
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului injector si pe cutie
dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Stiloul injector (pen) preumplut nu trebuie utilizat mai mult de 28 de zile de la prima utilizare.

Inainte de prima utilizare a Neenla

- A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

- A se tine Ngenla in cutie pentru a fi protejat de lumina.

- Scoateti Ngenla de la frigider inainte de utilizare. Ngenla poate fi tinut la temperatura camerei
(pana la 32 °C) timp de pana la 4 ore.

- Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia este tulbure sau galben inchis. Nu
utilizati medicamentul dacd are flocoane sau particule.

- A nu se agita stiloul injector. Agitarea poate deteriora medicamentul.

Dupa prima utilizare a Ngenla

- Utilizati in interval de 28 de zile de la prima utilizare. A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu
se congela.

- A se pastra Ngenla cu capacul stiloului injector pus, pentru a fi protejat de lumina.

- Nu pastrati stiloul injector (pen) preumplut cu un ac atasat.

- Aruncati stiloul dupa administrarea ultimei doze, chiar daca mai contine medicament neutilizat.

- Ngenla poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 32 °C) timp de pana la 4 ore la fiecare
injectare, de maxim 5 ori. Reintroduceti Ngenla la frigider dupa fiecare utilizare.

- A nu se lasa la temperatura camerei timp de mai mult de 4 ore la fiecare utilizare.

- Nu pastrati stiloul injector in locuri unde temperatura depéseste 32 °C.
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- Dacé au trecut mai mult de 28 de zile de la prima utilizare a stiloului, aruncati-1, chiar dacd mai
contine medicament neutilizat. Daca stiloul injector al dumneavoastra sau al copilului pe care il
aveti 1n Ingrijire a fost expus la temperaturi mai mari de 32 °C ori a fost scos de la frigider timp
de mai mult de 4 ore la fiecare utilizare sau daca a fost utilizat in total de 5 ori, aruncati-1, chiar
dacd mai contine medicament neutilizat.

Pentru a va ajuta sa va amintiti cand sa aruncati stiloul dumneavoastra injector, puteti sa scrieti data
primei utilizéri pe eticheta stiloului injector.

O cantitate micd de medicament poate sa ramana in stiloul injector dupa ce toate dozele au fost
administrate corect. Nu Incercati sé utilizati nicio cantitate de medicament ramasa. Dupa ce este
administratd ultima doza, stiloul injector trebuie aruncat in mod corespunzator.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ngenla
- Substanta activa este somatrogon.

Ngenla 24 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Un ml de solutie contine 20 mg somatrogon.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 24 mg de somatrogon in 1,2 ml solutie. Fiecare stilou
injector (pen) preumplut distribuie doze de la 0,2 mg pana la 12 mg intr-o singura injectare, in trepte a
cate 0,2 mg.

Ngenla 60 mg solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Un ml de solutie contine 50 mg somatrogon.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 60 mg de somatrogon in 1,2 ml solutie. Fiecare stilou
injector (pen) preumplut distribuie doze de la 0,5 mg pand la 30 mg intr-o singura injectare, in trepte a
cate 0,5 mg.

- Celelalte componente sunt: citrat trisodic dihidrat, acid citric monohidrat, L-histidina, clorura de
sodiu (vezi pct. 2 ,,Ngenla contine sodiu”), poloxamer 188, m-crezol, apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Ngenla si continutul ambalajului
Ngenla este o solutie injectabild limpede si incolora pana la usor galben pal (injectie) intr-un stilou
injector (pen) preumplut.

Ngenla 24 mg solutie injectabila este disponibil intr-o marime de ambalaj care contine 1 stilou injector
(pen) preumplut. Capacul stiloului injector, butonul de dozare si eticheta de pe stiloul injector sunt de
culoare lila.

Ngenla 60 mg solutie injectabila este disponibil intr-o marime de ambalaj care contine 1 stilou injector
(pen) preumplut. Capacul stiloului injector, butonul de dozare si eticheta de pe stiloul injector sunt de
culoare albastra.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia
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Fabricantul

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Téel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

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

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

EA\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400



Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né zlozka
Tel: 1800 633 363 (toll free) Tel: +421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

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

Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

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

Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni de utilizare
Stilou injector 60 mg Ngenla

Injectie numai pentru administrare subcutanata (sub piele)
Pastrati acest prospect. Aceste instructiuni prezinta indicatii
pas cu pas despre cum trebuie pregatita si administrata o injectie cu Ngenla.

Informatii importante despre stiloul dumneavoastra injector Ngenla

e Ngenla pentru injectare este un stilou injector (pen) preumplut, multi-doza ce contine 60 mg
de medicament.

e Ngenla pentru injectare poate fi administrat de catre pacient, persoana care are grija de
pacient, medic, asistentd medicala sau farmacist. Nu incercati sa v injectati Ngenla pana cand
nu vi se aratd modul corect de a administra injectiile si pana cand nu ati citit si inteles
instructiunile de utilizare. Daca medicul, asistenta medicala sau farmacistul decide ca va puteti
administra sau ca persoana care are grija de dumneavoastra va poate administra injectiile cu
Ngenla acasa, trebuie sa fiti instruiti privind modul corect de a pregati si injecta Ngenla. Este
important sa cititi, sa intelegeti si sd urmati aceste instructiuni, astfel incat sa injectati Ngenla
in modul corect. Este important sa discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau
farmacistul, pentru a fi sigur ca ati inteles instructiunile legate de administrarea tratamentului
cu Ngenla.

e Pentru a vi ajuta sa va amintiti cand sa injectati Ngenla, puteti sd va notati anticipat in
calendar. Luati legdtura cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul daca
aveti sau persoana care are grija de dumneavoastra are orice intrebari despre modul corect de a
injecta Ngenla.

e Fiecare rasucire (clic) al inelului dozator creste doza cu 0,5 mg de medicament. Va puteti
administra de la 0,5 mg pana la 30 mg intr-o singurd injectie. Dacd doza dumneavoastra este
mai mare de 30 mg, va trebui s va administrati mai mult de 1 injectie.

e O cantitate micd de medicament poate sa ramana in stiloul injector dupa ce toate dozele au
fost administrate corect. Acest lucru este normal. Pacientii nu trebuie sa incerce sa utilizeze
solutia ramasd, ci trebuie sd arunce stiloul injector Tn modul corect.

e Nu folositi in comun stiloul injector cu alte persoane, chiar daca acul a fost schimbat. Puteti
transmite altor persoane o infectie grava sau puteti sa luati o infectie grava de la acestea.

e Utilizati de fiecare data un ac steril nou pentru fiecare injectie. Aceasta va reduce riscul de
contaminare, infectare, scurgere a medicamentului si de blocare a acelor, fapt care duce la o
doza gresita.

o Nu agitati stiloul injector. Agitarea poate deteriora medicamentul.

Stiloul injector nu este recomandat pentru utilizare de catre persoanele oarbe sau cu
deficiente de vedere fara asistenta unei persoane instruite cu privire la modul adecvat de
utilizare a medicamentului.
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Materiale de care veti avea nevoie de fiecare data cind injectati
Incluse in cutie:
e 1 stilou injector Ngenla 60 mg.
Neincluse in cutie:
e 1 ac steril nou pentru fiecare injectie.
Tampoane cu alcool medicinal.
Tampoane de vata sau comprese de tifon.
Plasture adeziv.
Un recipient adecvat pentru obiecte ascutite pentru eliminarea acelor stiloului si a stilourilor
injectoare.

Stiloul injector Ngenla 60 mg:

Data de
expirare
(EXP)

Buton de injectare

Inel dozator
Fereastra de
Suport cartus dozare

Capac stilou

Loc de atasare a acului

Ace de utilizat
Acele pentru stiloul injector nu sunt incluse alaturi de stiloul Ngenla. Puteti utiliza ace pentru stiloul
injector de la 4 mm la 8 mm.
e Ace de utilizat cu stiloul injector Ngenla:
o 31Gsau32G
e Discutati cu medicul, asistenta medicala sau farmacistul in legatura cu acul potrivit pentru
dumneavoastra.

Ac steril (exemplu), nefurnizat:

o) = &

Capac exterior al acului Capac interior al acului Ac Hartie de protectie

Ac steril

Atentie: Nu utilizati niciodatd un ac indoit sau deteriorat. Manipulati intotdeauna acele stiloului cu
grijd, pentru a v asigura ca nu va intepati (sau ca nu intepati pe altcineva) cu acul. Nu atasati un ac la
stiloul injector pana cand nu sunteti pregatit pentru injectie.

61



Pregatirea pentru injectie
Pasul 1 Pregatirea

e Spalati-va si uscati-vd mainile.

e Puteti utiliza stiloul direct de la frigider. Pentru o injectare mai confortabila, lasati-va stiloul la
temperatura camerei timp de pana la 30 de minute. (Vezi pct. 5 ,,Cum se pastreazi Ngenla”
din Prospectul Ngenla 60 mg stilou injector (pen) preumplut).

e Verificati numele, concentratia si eticheta stiloului pentru a va asigura cé este medicamentul
pe care vi l-a prescris medicul.

e Verificati data de expirare de pe eticheta stiloului injector. Nu utilizati daca data de expirare a
trecut.

e Nu utilizati stiloul injector daca:

o a fost congelat sau expus la cildura (peste 32 °C) sau au trecut mai mult de 28 de zile
de la prima utilizare a stiloului. (Vezi pct. 5 ,,Cum se péstreaza Ngenla” din Prospectul
Ngenla 60 mg stilou injector (pen) preumplut).

o afost scapat pe jos

o aratd spart sau deteriorat

e Nu indepartati capacul de pe stilou pana cand nu sunteti gata de injectare.

Pasul 2 Alegeti si curatati locul de injectare

Locuri pe abdomen:
Péstrati cel putin o

distanta de (5 cm) de

buric

Brate (sus in spate):
Administrare numai de catre persoana
care are grija de dumneavoastra

Coapse (sus in fata)

Fese:

Administrare numai de catre persoana
care are grija de dumneavoastra

e Ngenla poate fi administrat Tn abdomen (burtd), coapse, fese sau partea superioara posterioara
a bratelor.

e Alegeti cel mai bun loc de injectare asa cum v-a fost recomandat de catre medicul
dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacist.

e Daca este necesard mai mult de 1 injectie pentru a completa doza Intreaga, fiecare injectie
trebuie administrata intr-un loc de injectare diferit.

e Nu injectati in zone osoase, zone cu vanatdi, rosii, inflamate sau intarite, si zone care au
cicatrice sau afectiuni ale pielii.

o Curatati locul de injectare cu un tampon cu alcool medicinal.
Lasati locul de injectare s se usuce.

o Nu atingeti locul de injectare dupa curatare.
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Pasul 3 Verificati medicamentul

e Scoateti capacul stiloului injector si pastrati-1 pentru dupa injectare.

e Verificati medicamentul din interiorul suportului pentru cartus.

e Asigurati-va ca medicamentul este limpede si incolor pana la usor galben pal. Nu injectati
medicamentul daca este tulbure sau galben inchis.

e Asigurati-va ca medicamentul nu are flocoane sau particule. Nu injectati medicamentul daca
are flocoane sau particule.
Nota: Este normal sd vedeti una sau mai multe bule In medicament.

Pasul 4 Atasati acul

e Luati un ac nou si indepartati hartia de protectie.
e Aliniati acul cu stiloul injector, tindndu-le pe ambele drepte.
e Impingeti usor si apoi insurubati acul pe stiloul injector.
Nu strangeti prea tare.
Nota: Fiti atent sd nu atasati acul inclinat. Acest lucru poate face ca stiloul sd curga.
Atentie: Acele au varfuri ascutite la ambele capete. Manipulati cu grija pentru a va asigura ca
nu va Intepati (sau ca nu intepati pe altcineva) cu acul.
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Pasul 5 Scoateti capacul exterior al acului

e Scoateti capacul exterior al acului.

e Asigurati-va ca pastrati capacul exterior al acului. Veti avea nevoie de el mai tarziu pentru a
indeparta acul.
Nota: Trebuie sa vedeti un capac interior al acului dupa ce ati Indepartat capacul exterior.
Dacé nu 1l vedeti, Incercati sa atasati acul din nou.

Pasul 6 Scoateti capacul interior al acului

PN

e Scoateti capacul interior al acului cu grija pentru a prezenta acul.
e Aruncati capacul interior al acului intr-un recipient pentru obiecte ascutite. Nu mai este nevoie
deel.
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Acest stilou este nou?

Da:

Mergeti la
setare stilou
injector nou

(,,Da: Mergeti la setarea noului stilou injector” care are o sageata indreptata catre ,, Setare
stilou injector nou (initiere)” si ,, Nu” are o sageata cdtre ,, Setarea dozei prescrise pentru
dumneavoastra”)

Setare stilou injector nou (initiere) — numai pentru prima utilizare a
stiloului

Trebuie sa setati fiecare stilou injector nou (initiere) inainte de a-l utiliza pentru prima
data

e Setarea noului stilou injector se realizeaza inainte ca fiecare stilou nou sa fie utilizat pentru
prima data.
e Scopul setdrii unui stilou nou este de a indeparta bulele de aer si a va asigura ca obtineti doza

corecta.
Important: Sariti peste pasii de la A la C daca v-ati setat deja stiloul injector.

Pasul-A: Setati inelul 1a 1.0

e Invartiti inelul dozator la 1.0.
Nota: Daca invartiti inelul dozator prea departe, il puteti invarti Tnapoi.
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Pasul-B: Loviti usor suportul cartusului

e Tineti stiloul injector cu acul indreptat in sus astfel incat bulele de aer sa se poata ridica.
e Loviti usor suportul cartusului pentru a face ca orice bule de aer s pluteasca spre varf.
Important: Urmati pasul B chiar daca nu vedeti bule de aer.

Pasul-C: Apasati butonul si verificati de lichid

e Apasati butonul de injectare pana cand nu poate s mearga mai departe si apare ,,0” in
fereastra de dozare.

e Verificati daca apare lichid la varful acului. Daca apare lichidul, stiloul injector este setat.
Asigurati-va Intotdeauna cd apare o picatura de lichid inainte de a injecta. Daca lichidul nu a
aparut, repetati pasii de la A pana la C.

o Daca lichidul nu apare dupa ce ati repetat pasii de la A pana la C de cinci (5) ori,
atasati un nou ac si incercati inca o (1) data.
Nu utilizati stiloul injector daca in continuare nu apare o picatura de lichid. Contactati
medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul si utilizati un stilou
injector nou.
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Setarea dozei prescrise pentru dumneavoastra

Pasul 7 Setati-va doza
Exemplul A:

=77y

21.5 mg apare in fereastra de dozare

-

>

N Exemplul B:
30.0 mg apare in fereastra de dozare

e Invartiti inelul dozator pentru a va seta doza.
o Doza poate fi crescuta sau scazutd prin invartirea inelului dozator in oricare dintre
directii.
o Inelul dozator se invarte cu 0,5 mg o data.
o Stiloul injector contine 60 mg de medicament, dar puteti seta numai o doza de pana la
30 mg pentru o singura injectie.
o Fereastra de dozare aratd doza in mg. Vezi Exemplele A si B.
e Verificati intotdeauna fereastra de dozare pentru a va asigura ca ati setat doza corecta.
Important: Nu apasati butonul de injectare in timp ce v setati doza.

Ce trebuie sa fac daca nu pot seta doza de care am nevoie?
e Daca doza dumneavoastra este mai mare de 30 mg, veti avea nevoie de mai mult de 1 injectie.
e Vi puteti administra de la 0,5 mg pana la 30 mg intr-o singurd injectie.
o Daca aveti nevoie de ajutor pentru a va mparti corect doza, adresati-va medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.
o Utilizati un ac nou pentru fiecare injectie (Vezi pasul 4: Atasati acul).
o Daca in mod normal trebuie sa administrati 2 injectii pentru doza completa, asigurati-
va ca va administrati a doua doza.

Ce trebuie sa fac daca nu mai am suficient medicament ramas in stiloul meu injector?
e Daca stiloul dumneavoastra injector contine mai putin de 30 mg de medicament, inelul
dozator se va opri cu cantitatea de medicament rdmasa prezentata in fereastra de dozare.
e Daca in stiloul injector nu a mai ramas suficient medicament pentru doza dumneavoastra
completa, puteti fie:
o sdinjectati cantitatea ramasa 1n stiloul injector, si apoi sa pregatiti un stilou injector
nou pentru a completa doza in Intregime.
Amintiti-va sa scadeti doza pe care ati administrat-o deja. De exemplu, daca doza este
de 21,5 mg si puteti sa setati inelul dozator doar la 17 mg, trebuie sa injectati alte
4,5 mg cu un stilou injector nou.
O fie sé luati un nou stilou injector si s injectati doza completa.
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Injectarea dozei

Pasul 8 Introduceti acul

e Tineti stiloul injector astfel incat sa vedeti cifrele din fereastra de dozare.
e Introduceti acul drept in piele.

Pasul 9 Injectati medicamentul

o Continuati s tineti acul in aceeasi pozitie in piele.
e Apasati butonul de injectare pana cand nu poate sd meargd mai departe si apare ,,0” in
fereastra de dozare.
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Pasul 10 Numarati pana la 10

Numarati
pana la 10

o Continuati sa apisati butonul de injectare in timp ce numirati pana la 10. Numaratul
pana la 10 va permite ca intreaga doza de medicament sa fie administrata.

e Dupa ce numadrati pana la 10, dati drumul butonului de injectare si indepartati incet stiloul
injector de la locul de injectare tragand acul drept afara.
Nota: Puteti vedea o picdtura de medicament la varful acului. Acest lucru este normal si nu
afecteaza doza pe care tocmai ati administrat-o.

Pasul 11 Atasati capacul exterior al acului

e Asezati cu grija capacul exterior al acului inapoi pe ac.

e Apasati pe capacul exterior al acului pana cand se fixeaza complet.
Atentie: Nu incercati niciodata sd puneti capacul interior inapoi pe ac. Va puteti intepa cu
acul.
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Pasul 12 Indepirtati acul

AN

T

O

=
i

e Desurubati acul acoperit cu capac de pe stiloul injector.

e Trageti usor pand cand acul acoperit cu capac iese afara.
Nota: Daca acul este Inca atasat, reasezati capacul exterior al acului si incercati din nou.
Asigurati-va ca aplicati presiune atunci cand desurubati acul.
Aruncati acele utilizate de la stilourile dumneavoastra in recipientul pentru obiecte ascutite asa
cum ati fost instruit de catre medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacist, si in
concordanta cu legislatia locala privind sénatatea si siguranta. Nu lasati recipientul pentru
obiecte ascutite la indemana copiilor. Nu reutilizati acele.

Pasul 13 Reasezati capacul stiloului injector

e Reasezati capacul stiloului inapoi pe stiloul injector.
Nu puneti din nou capacul pe un stilou injector cu un ac atasat.

e Daca mai existd medicament ramas in stilou, pastrati in frigider intre utilizari (Vezi pct. 5
»Cum se pastreaza Ngenla” din Prospectul Ngenla 60 mg stilou injector (pen)
preumplut).
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Pasul 14 Dupa injectie

e Apasati usor pe locul de injectare cu un tampon de vata curat sau cu o compresa de tifon, si
tineti apasat timp de cateva secunde.

e Nu frecati locul injectiei. Puteti sangera usor. Acest lucru este normal.

e Puteti acoperi locul injectiei cu un mic plasture adeziv, daca este nevoie.

e Daca stiloul injector este gol sau daca au trecut mai mult de 28 de zile de la prima utilizare,
aruncati-l chiar dacd mai contine medicament neutilizat. Aruncati stiloul injector in recipientul
pentru obiecte ascutite.

e Pentru a vi ajuta sa va amintiti caAnd sa aruncati stiloul injector puteti sa scrieti data primei
utilizari pe eticheta stiloului injector si mai jos:

Data primei utilizari / /
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