PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



W Tento lick je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Ngenla 24 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Ngenla 60 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ngenla 24 mg injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 20 mg somatrogonu*.

KaZzd¢ naplnené pero obsahuje 24 mg somatrogonu v 1,2 ml roztoku.

Kazdym naplnenym perom sa podavaju davky od 0,2 mg do 12 mg jednou injekciou s prirastkami
po 0,2 mg.

Ngenla 60 mg injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg somatrogonu*.

Kazdé naplnené pero obsahuje 60 mg somatrogonu v 1,2 ml roztoku.

Kazdym naplnenym perom sa podavaju davky od 0,5 mg do 30 mg jednou injekciou s prirastkami
po 0,5 mg.

*Produkovany rekombinantnou DNA technoldgiou v bunkach ovaria skrecka ¢inskeho (CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢ny roztok (injekcia).

Roztok je Ciry a bezfarebny az slabo svetlozlty s pH 6,6.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ngenla je indikovana na liecbu deti a dospievajucich od 3 rokov s poruchou rastu zapri¢inenou
nedostato¢nou sekréciou rastového hormonu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu maju zacat’ a sledovat’ lekari s odbornou kvalifikaciou a skusenostami v diagnostike a liecbe
pediatrickych pacientov s deficitom rastového hormonu (GHD - growth hormone deficiency).

Davkovanie

Odporucana davka je 0,66 mg/kg telesnej hmotnosti podana jedenkrat tyZdenne subkutannou
injekciou.



KaZzd¢ naplnené pero umoziuje nastavenie a podavanie davky predpisanej lekdrom. Davka sa moéze
zaokrahlit’ smerom nahor alebo nadol na zaklade odborného posudenia individualnych potrieb
pacienta lekarom. Ked’ je potrebné podanie davky vyssej ako 30 mg (t. j. telesna hmotnost’ > 45 kg),
musia sa podat’ dve injekcie.

Zaciatocna davka u pacientov prechadzajucich z dennej liecby rastovym hormonom
U pacientov prechadzajucich z dennej liecby rastovym hormoénom na tyzdennu liecbu somatrogonom,
mozno zacat’ s davkou 0,66 mg/kg/tyzden v den nasledujuci po poslednej dennej injekcii.

Titracia davky
Podl’a potreby sa davka somatrogonu moze upravit’ na zéklade rychlosti rastu, neziaducich reakcii,
telesnej hmotnosti a sérovych koncentracii inzulinu podobného rastového faktora - I (IGF-I).

Na sledovanie IGF-I sa vzorky maju vZzdy odoberat’ 4 dni po predchadzajicej davke. Ciel'om tpravy
davky ma byt dosiahnutie skore smerodajnej odchylky (SDS - standard deviation score) priemernej
hladiny IGF-I v normalnom rozsahu, t. j. medzi -2 a +2 (prednostne blizko 0 SDS).

U pacientov, ktorych sérové koncentracie IGF-I presiahli priemernu referen¢nu hodnotu pre ich vek
a pohlavie o viac ako 2 SDS, sa ma davka somatrogonu znizit' o 15 %. U niektorych pacientov moze
byt potrebné viac ako jedno znizenie davky.

Vyhodnotenie liecby a ukoncenie liecby

V priblizne 6 az 12 mesa¢nych intervaloch sa ma zvazit' vyhodnotenie G¢innosti a bezpecnosti liecby,
a to posudenim rastovych parametrov, biochémie (IGF-1, hormény, hladiny glukoézy) a nastupu
puberty. Pocas lie¢by sa odporaéa rutinné sledovanie SDS sérovych hladin IGF-I. Castejsie
vyhodnocovanie sa ma zvazit’ pocas puberty.

Liecba sa musi ukoncit’, ked’ sa preukaze uzavretie epifyzalnych rastovych $trbin (pozri Cast’ 4.3).
Liecba sa tiez musi ukoncit’ u pacientov, ktori dosiahli alebo sa priblizili k cielovej telesnej vyske, t. j.
rychlost’ rastu < 2 cm za rok alebo kostny vek > 14 rokov u diev¢at alebo > 16 rokov u chlapcov.

Vynechanie davky

Pacienti musia dodrziavat’ svoj pravidelny den podavania davky. Ak déjde k vynechaniu davky,
somatrogon sa ma podat’ ¢o najskor do 3 dni po vynechani davky a potom sa ma pokrac¢ovat’

vo zvyC€ajnom rezime podavania jedenkrat za tyzden. Ak uplynuli viac ako 3 dni, vynechané davka sa
ma preskocit’ a nasledujuca davka sa ma podat’ v pdvodne planovany den. V kazdom pripade mozu
pacienti nasledne pokrac¢ovat’ vo svojom pravidelnom rezime podavania davky jedenkrat za tyzden.

Zmena dna podania davky

V pripade potreby sa méze den podania tyzdennej davky zmenit’, pokial medzi dvoma davkami
uplynt aspon 3 dni. Po tom, ako sa zvoli novy den podania davky, sa ma pokracovat’ v davkovani
jedenkrat tyzdenne.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia
Bezpecnost’ a i¢innost’ somatrogonu u pacientov starSich ako 65 rokov neboli stanovené. K dispozicii
nie st ziadne udaje.

Porucha funkcie obliciek
Somatrogon sa nestudoval u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Nie je mozné uviest’ ziadne
odporacania na davkovanie.

Porucha funkcie pecene
Somatrogon sa nestudoval u pacientov s poruchou funkcie pecene. Nie je mozné uviest’ ziadne
odporacania na davkovanie.



Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ somatrogonu u novorodencov, doj¢iat a deti vo veku menej ako 3 roky neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Spbsob podavania

Somatrogon sa podava subkutannou injekciou.

Somatrogon sa mé podavat’ injekéne do brucha, stehien, sedacieho svalu alebo hornej €asti ramien.
Pri kazdom podani sa ma menit’ miesto podania injekcie, aby sa zabranilo lipoatrofii (pozri ¢ast’ 4.8).
Injekcie do hornej ¢asti ramien a sedacieho svalu musi podavat’ opatrovatel’.

Pacient aj opatrovatel’ maju byt’ vySkoleni tak, aby sa zabezpecilo pochopenie procedury podavania
a podporilo sa samostatné podavanie lieku.

Ak je na podanie celej davky potrebna viac ako jedna injekcia, kazda injekcia sa musi podat’ do iného
miesta, aby sa zabranilo lipoatrofii.

Somatrogon sa mé podavat’ jedenkrat tyzdenne, rovnaky deni kazdy tyzden, kedykol'vek pocas dia.

Ngenla 24 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Naplnenym perom sa podavaju davky od 0,2 mg do 12 mg somatrogonu s prirastkami po 0,2 mg
(0,01 ml).

Ngenla 60 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Naplnenym perom sa podavaju davky od 0,5 mg do 30 mg somatrogonu s prirastkami po 0,5 mg
(0,01 ml).

Pokyny tykajuce sa lieku pred podanim, pozri v Casti 6.6 a na konci pisomnej informécie pre
pouzivatel'a.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na somatrogon (pozri Cast’ 4.4) alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

Na zéklade skusenosti s dennou lie¢bou rastovym horménom sa somatrogon nesmie pouzivat' v
pripade potvrdenej aktivity nadoru. Intrakranidlne nadory musia byt inaktivne a protinadorova liecba
skoncena pred zacatim liecby rastovym horménom (RH — rastovy hormén). Liecba sa ma prerusit’ pri
preukazanom raste nadoru (pozri Cast’ 4.4).

Somatrogon sa nesmie pouzivat’ na podporu rastu u deti s uzavretymi epifyzalnymi rastovymi
Strbinami.

Pacienti s vaZznym akatnym ochorenim, komplikaciami po otvorenej operacii srdca, operacii brucha,
viacnasobnej urazovej traume, akitnom respira¢nom zlyhani a podobnymi stavmi nemaju byt lie¢eni
somatrogonom (pre pacientov podstupujucich substitu¢nu lieCbu, pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.



Precitlivenost’

Pri denne podavanom rastovom hormoéne boli hlasené zavazné systémové hypersenzitivne reakcie
(napr. anafylaxia, angioedém). Ak sa objavi zavazna hypersenzitivna reakcia, pouzivanie somatrogonu
sa musi okamzite ukoncit’; pacienti sa musia bezodkladne liecit’ v sulade so Standardnou
starostlivostou a sledovat’, kym prejavy a priznaky nevymizn (pozri Cast’ 4.3).

Hypoadrenalizmus

Na zéklade zverejnenych tdajov, pacienti lieCeni denne podavanym rastovym hormoénom, ktori maja
alebo u nich existuje riziko vzniku deficiencie hypofyzarneho horménu(ov), mézu byt’ vystaveni
riziku zniZenych sérovych hladin kortizolu a/alebo nemaskovaného centralneho (sekundarneho)
hypoadrenalizmu. Okrem toho, u pacientov lie¢enych substitucnou glukokortikoidovou terapiou

v dosledku skorsie diagnostikovaného hypoadrenalizmu moze byt po zacati liecby somatrogonom
potrebné zvysenie udrziavacich davok alebo davok potrebnych v stresovych situaciach (pozri Cast’
4.5). U pacientov je potrebné sledovat’ zniZenie sérovych hladin kortizolu a/alebo potrebu zvysSenia
davky glukokortikoidov u tych so znamym hypoadrenalizmom (pozri Cast’ 4.5).

Porucha funkcie $titnej zl'azy

Rastovy hormon zvySuje extratyroidalnu konverziu T4 na T3 a mdze odhalit’ zacinajucu hypotyreozu.
Pacienti s uz pritomnou hypotyredzou sa maji adekvatnym sposobom lie€it’ pred zaciatkom lieCby
somatrogonom, ako je indikované na zaklade klinického vySetrenia. Ked’Ze hypotyreoza interferuje

s odpoved’ou na lie¢bu rastovym hormoéonom, pacientom sa musi pravidelne vysetrovat’ funkcia Stitnej
zl'azy a ked’ je to indikované, musia sa lieCit’ substitu¢nou lie¢bou tyroidnym horménom (pozri ¢asti
4.5 a4.8).

Praderov-Williho syndrém

Somatrogon sa nestudoval u pacientov s Praderovym-Williho syndrémom. Somatrogon nie je
indikovany na dlhodobu liecbu pediatrickych pacientov s poruchou rastu sposobenou geneticky
potvrdenym Praderovym-Williho syndrémom, pokial’ sa u nich nediagnostikovala aj GHD. Boli
hlasené pripady nahleho imrtia po zacati lie¢by rastovym horménom u pediatrickych pacientov

s Praderovym-Williho syndromom, ktori mali jeden alebo viac nasledovnych rizikovych faktorov:
zavazna obezita, anamnéza obstrukcie hornych dychacich ciest alebo spankového apnoe, alebo
neidentifikovana respira¢na infekcia.

Porucha metabolizmu glukozy

Liecba rastovym horménom mdze zniZovat’ citlivost’ na inzulin a indukovat” hyperglykémiu.

U pacientov lieCenych somatrogonom, ktori maja gluk6zovi intoleranciu alebo d’alSie rizikové faktory
diabetu, sa musi zvazit’ d’alsie sledovanie. U pacientov lie¢enych somatrogonom, ktori maji diabetes
mellitus, méze byt’ potrebna uprava davky hypoglykemizujucich liekov (pozri Cast 4.5).

Neoplazma

U pacientov s malignym ochorenim v anamnéze sa musi venovat’ osobitna pozornost’ prejavom

a priznakom relapsu. Pacienti s uz pritomnymi nadormi alebo so sekundarne po intrakranialnej 1ézii
vzniknutou deficienciou rastového hormoénu, sa musia rutinne vysetrovat’, ¢i nedoslo k progresii alebo
relapsu zakladného ochorenia. U pacientov, ktori v detstve prekonali rakovinu, bolo hlasené zvySené
riziko vzniku druhej neoplazmy, ak boli po prvej neoplazme lieeni somatropinom. U pacientov
lieCenych ozarovanim hlavy kvoli ich prvej neoplazme, boli intrakranidlne tumory, najma
meningedmy, zo sekundarnych nadorov najcastejsie.



Benigna intrakranidlna hypertenzia

U malého poctu pacientov lie¢enych rastovym horménom bola hlasena intrakranialna hypertenzia (IH)
s edémom papily, ataxiou, poruchami zraku, bolest'ou hlavy, nevol'nostou a/alebo vracanim.

Na zaciatku liecby a podl'a toho, ako to bude vyzadovat’ klinicky stav, sa odporti¢a fundoskopia.

U pacientov s klinickym alebo fundoskopickym potvrdenim IH sa liecba somatrogonom musi docasne
prerusit’. V sucasnosti nie je dostatok poznatkov na odporucanie pokracovat’ v lieCbe rastovym
hormoénom u pacientov s vylieCenou IH. Ak sa lie¢ba somatrogonom znovu zacne, je potrebné
sledovat priznaky a prejavy IH.

Akutne kritické ochorenie

U kriticky chorych dospelych pacientov, ktori mali komplikécie po otvorenej operacii srdca, operacii
brucha, viacnasobnej traume alebo akutnom respiraénom zlyhani, sa pozorovala vyssia mortalita

u pacientov lie¢enych 5,3 mg alebo 8 mg somatropinu denne (t. j. 37,1 — 56 mg/tyzden) v porovnani

s pacientmi, ktori dostavali placebo, 42 % vs. 19 %. Na zéklade tychto informacii, tito pacienti nemaju
byt lieCeni somatrogonom. Ked’Ze o bezpecnosti substitucnej liecby rastovym horménom u aktitne
kriticky chorych pacientov nie st dostupné ziadne idaje, musi sa za tychto okolnosti zvazit’ prinos
pokracovania liecby somatrogonom oproti potencialnemu riziku. U vSetkych pacientov, u ktorych
dojde ku vzniku iného alebo podobného kritického ochorenia, sa musi zvazit mozny prinos liecby
somatrogonom oproti potencidlnemu riziku.

Pankreatitida

Hoci je to u pacientov lieCenych rastovym hormoénom zriedkavé, pankreatitida sa ma zvazit
u pacientov, u ktorych sa pocas lie¢by somatrogonom vyvinie silna bolest’ brucha.

Skolioza

Kedze somatrogon zvySuje rychlost’ rastu, poc¢as lieCby sa maju sledovat’ prejavy vzniku alebo
progresie skoliozy.

Epifyzové poruchy

Epifyzové poruchy, vratane epifyzeolyzy hlavy femuru, sa mozu vyskytnat’ CastejSie u pacientov
s endokrinnymi poruchami alebo u pacientov, ktori rychlo rastu. Kazdy pediatricky pacient, ktory
pocas lieCby zacne krivat’ alebo sa stazovat’ na bolest’ bedra alebo kolena, sa musi dokladne vySetrit.

Peroralna estrogénova lie¢ba

Peroralny estrogén ovplyviiuje odpoved’ IGF-I na rastovy hormoén. Ak pacientka uzivajlica
somatrogon zac¢ne alebo ukonc¢i liecbu obsahujicu peroralny estrogén, musi sa sledovat” hodnota
IGF-I, aby sa stanovilo, ¢i sa ma upravit’ davka rastového hormonu tak, aby sa sérové hladiny IGF-I
udrziavali v ramci pozadovaného rozsahu (pozri ¢ast’ 4.2). U pacientok na peroralnej liecbe
obsahujucej estrogén moze byt na dosiahnutie lieCebného ciel'a potrebna vyssia davka somatrogonu
(pozri Cast 4.5).

Pomocné latky

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.



Metakrezol

Myozitida je vel'mi zriedkava neziaduca udalost’, ktord moze suvisiet’ s konzervacnou latkou
metakrezol. V pripade myalgie alebo disproporcnej bolesti v mieste podania injekcie sa musi zvazit’
myozitida, a ak sa potvrdi, musia sa pouzivat’ iné lieky obsahujice rastovy hormoén bez metakrezolu.
4.5 Liekové a iné interakcie

U pediatrickych pacientov sa neuskutocnili ziadne interak¢né Stadie.

Glukokortikoidy

Subezna liecba glukokortikoidmi méze inhibovat rast podporujiice uc¢inky somatrogonu. Pacienti

s deficienciou adrenokortikotropného horménu (ACTH - adrenocorticotropic hormone) maju mat
starostlivo upraventl svoju substitué¢nu liecbu glukokortikoidmi, aby sa zabranilo akémukol'vek
inhibi¢nému G¢inku na rast. Preto sa ma u pacientov lieenych glukokortikoidmi starostlivo sledovat’
ich rast na posudenie potencialneho vplyvu glukokortikoidovej lieCby na rast.

Rastovy hormon znizuje konverziu kortizonu na kortizol a moze odhalit’ predtym neobjaveny
centralny hypoadrenalizmus alebo zniZzit’ i€innost’ nizkych davok substitu¢ne;j liecby glukokortikoidmi

(pozri Cast’ 4.4).

Inzulin a hypoglykemizujuce lieky

U pacientov s diabetes mellitus, ktori vyzaduji medikamentoznu liecbu, méze byt nutna uprava davky
inzulinu a/alebo peroralnych/injekéne podavanych hypoglykemizujucich liekov, ked’ sa u nich za¢ne
liecba somatrogonom (pozri Cast’ 4.4).

Tyroidné lieky
Liecba denne podavanym rastovym hormonom moéze odhalit’ predtym nediagnostikovanu alebo
subklinickt centralnu hypotyre6zu. Mdze byt potrebné zacat so substitu¢nou liecbou tyroxinom alebo

moze byt’ potrebné ju upravit’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Peroralna estrogénova lie¢ba

Ak pacientky uzivaju peroralnu liecbu obsahujlcu estrogén, na dosiahnutie liecebného ciel'a moze byt
potrebna vysSia davka somatrogonu (pozri Cast’ 4.4).

Lieky metabolizované cytochrobmom P450

So somatrogonom sa neuskutocnili liekové interakéné Stidie. Ukazalo sa, Ze somatrogon in vitro
indukuje expresiu CYP3A4 mRNA. Klinicky vyznam tohto javu nie je znamy. Stadie s inymi
agonistami receptora 'udského rastového hormonu (hGH - human growth hormone) uskuto¢nené

u deti a dospelych s nedostato¢nou sekréciou rastového horménu a u zdravych star§ich muzov
naznacuju, ze ich podavanie méze zvysovat’ klirens latok, o ktorych je zname, Ze si metabolizované
prostrednictvom izoenzymov cytochromu P450, najma CYP3A. MoézZe sa zvySovat klirens latok
metabolizovanych prostrednictvom CYP3A4 (napr. pohlavnych steroidov, kortikosteroidov,
antikonvulziv a cyklosporinu), a to by mohlo viest’ k niz8ej expozicii tychto latok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouzivani somatrogonu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).



Pouzivanie Ngenly sa neodporuca pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji
antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa somatrogon/metabolity vylucuje/vylucuji do materského mlieka. Neda sa vylucit’
riziko pre novorodencov/doj¢ata. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu
somatrogonom, sa musi urobit’ po zvéZeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Riziko infertility u Zien alebo muzov s reprodukénym potencialom sa neStudovalo. V §tadii
na potkanoch nebola fertilita samcekov a samic¢iek ovplyvnena (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Ngenla nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Casto hlasenymi neziaducimi reakciami po lie€be somatrogonom st reakcie v mieste podania injekcie
(ISR - injection site reaction) (25,1 %), bolest’ hlavy (10,7 %) a horacka (10,2 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpecnostné udaje st odvodené z multicentrickej bezpe¢nostnej a davku zist'ujucej Stadie fazy 2
a z pivotnej multicentrickej Studie non-inferiority fazy 3 u pediatrickych pacientov s GHD (pozri
cast’ 5.1). Tieto tidaje odrazaji expoziciu 265 pacientov lieCenych somatrogonom podavanym
jedenkrat tyzdenne (0,66 mg/kg/tyzden).

Tabul’ka 1 uvadza neziaduce reakcie somatrogonu v ramci tried organovych systémov (SOC - system
organ class). Neziaduce reakcie uvedené v tabul'ke nizsie st uvadzané podl'a SOC a kategorii
frekvencie, ktoré su definované pouzitim nasledujticej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté

(> 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), velI'mi
zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezname (z dostupnych udajov). V kazdej skupine podla frekvencie su
neziaduce reakcie zoradené podl'a klesajlicej zavaznosti.



Tabul’ka 1. Neziaduce reakcie

Trieda organovych systé- | Vel’'mi casté Casté Menej casté Zried- | Velmi | Nezna-
mov kavé zried- me
kavé
Poruchy krvi anémia
a lymfatického systému eozinofilia
Poruchy endokrinného hypotyreoza adrenalna
systému insuficiencia
Poruchy nervového bolest’ hlavy
systému
Poruchy oka alergicka
konjunktiviti-
da
Poruchy koze generalizovana Lipo-
a podkozného tkaniva vyrazka atro-
fia*

Poruchy kostrovej artralgia
a svalovej sustavy bolest’
a spojivového tkaniva v koncatine
Celkové poruchy a reakcie reakcie
v mieste podania v mieste

podania

injekcie®

horacka

* Pozri dast’ 4.2.

2 Reakcie v mieste podania injekcie zahfiaji nasledovné: bolest’ v mieste podania injekcie, erytém, pruritus, opuch, stvrdnutie,

modrina, krvacanie, teplo, hypertrofia, zapal, deformacia, urtikaria.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Reakcia v mieste podania injekcie

V klinickej $tadii fazy 3 sa pocas studie vyzadovalo aktivne hlasenie ISR. Vo vicsine pripadov
lokalne ISR mali tendenciu byt prechodné, vyskytovali sa najméa v prvych 6 mesiacoch liecby a boli
mierne zavazné. V priemere ISR nastupovali v dei podania injekcie a priemerne trvali < 1 den.
Spomedzi tychto reakcii sa bolest’ v mieste podania injekcie, erytém, pruritus, opuch, stvrdnutie,
modrina, hypertrofia, zapal a teplo hlasili u 43,1 % pacientov lieCenych somatrogonom v porovnani
s 25,2 % pacientov, ktorym sa podavali injekcie somatropinu denne.

V dlhodobom otvorenom predizeni (OLE - open label extension) klinickej $tidie fazy 3 mali lokalne
ISR podobnt1 povahu a zavaznost’, a hlésili sa v skorej faze u Gcastnikov, ktori presli z liecby
somatropinom na liecbu somatrogonom. ISR sa hlésili u 18,3 % pacientov, ktori boli pdvodne lieceni
somatrogonom v hlavnej $tadii a pokracovali v liecbe v OLE ¢asti §tadie, a podobne sa hlasili

u 37 % pacientov, ktori boli pévodne lie¢eni somatropinom a v OLE casti $tudie presli na lie¢bu
somatrogonom.

Imunogenicita

V pivotnej $tidii bezpecnosti a uc¢innosti bolo spomedzi 109 ucastnikov lieCenych somatrogonom
84 (77,1 %) pozitivne testovanych na protilatky proti lieku (ADA - anti-drug antibodies).

Pri vytvarani protilatok sa nepozoroval ziaden vplyv na klinické G¢inky a ani na bezpecnost’.

Iné neziaduce liekové reakcie pre somatropin mozno povazovat za skupinovy ucinok, s to:

. Benigne a maligne neoplazmy: (pozri Cast’ 4.4).

. Poruchy metabolizmu a vyzivy: diabetes mellitus 2. typu (pozri Cast’ 4.4).

. Poruchy nervového systému: benigna intrakranialna hypertenzia (pozri Cast’ 4.4), parestézia.
. Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva: myalgia.

. Poruchy reprodukéného systému a prsnikov: gynekomastia.

. Poruchy koze a podkozného tkaniva: kozna vyrdzka, urtikaria a pruritus.
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. Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: periférny edém, edém tvare.
. Poruchy gastrointestinalneho traktu: pankreatitida (pozri Cast’ 4.4).

Metakrezol
Tento liek obsahuje metakrezol, ktory sa mdze podielat’ na bolestivosti injekcii (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Jednotlivé davky somatrogonu vyssie ako 0,66 mg/kg/tyzden sa neStudovali.

Na zéklade sktisenosti s denne podavanym rastovym hormoénom by kratkodobé preddvkovanie mohlo
najprv viest’ k hypoglykémii a nasledne k hyperglykémii. Dlhodobé predavkovanie by mohlo viest

k prejavom a priznakom gigantizmu a/alebo akromegalie v suvislosti s t¢inkami nadbytku rastového

horménu.

Liecba predavkovania somatrogonom musi pozostavat’ zo vSeobecnych podpornych opatreni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormoény hypofyzy a hypotalamu a analoégy, somatropin a agonisty
somatropinu, ATC kéd: HOTACOS.

Mechanizmus u¢inku

Somatrogon je glykoprotein, ktory pozostava z aminokyselinovej sekvencie l'udského rastového
hormoénu (hGH — human growth hormone) s jednou kopiou C-koncového peptidu (CTP - C-terminal
peptide) z beta ret'azca 'udského choriového gonadotropinu (hCG - human chorionic gonadotropin)
na N-konci a dvoch képii CTP (v tandeme) na C-konci. Vd’aka glykozylacii a CTP doménam ma
somatrogon taky pol€as rozpadu, ktory umoziuje tyzdenné davkovanie.

Somatrogon sa viaze na RH receptor a iniciuje kaskadu prenosu signalu, ktora kulminuje zmenami

v raste a metabolizme. Konzistentne s RH signalizaciou vedie vézba somatrogonu k aktivacii STATSb
signalnej drahy a zvySovaniu sérovej koncentracie IGF-I. Zistilo sa, Ze zvySovanie IGF-I je zavislé od
davky somatrogonu, o ¢iastocne sprostredkuva klinicky uc¢inok. Néasledkom toho RH a IGF-I
stimuluju metabolické zmeny, linedrny rast a zrychlenie rastu u pediatrickych pacientov

s nedostato¢nou sekréciou rastového hormoéonu (GHD).

Farmakodynamické uéinky

V klinickych $tadiach somatrogon zvySuje IGF-I. Farmakodynamické vyhodnocovania sa
uskutocniovali priblizne 96 hodin po podani davky, aby sa vyhodnotilo priemerné skore Standardne;j
odchylky (SDS) IGF-I v priebehu obdobia davkovania, pricom sa prezentovali hodnoty IGF-I
normalizované u lie¢enych ucastnikov po jednom mesiaci liecby.

Metabolizmus vody a mineralov
Somatrogon indukuje zadrziavanie fosforu.
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Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Bezpecnost’ a ic¢innost’ somatrogonu na lie¢bu deti a dospievajucich s GHD od 3 rokov sa
vyhodnocovali v dvoch multicentrickych, randomizovanych, otvorenych kontrolovanych klinickych
studiach. Obe Studie zahrmali 12-mesacné hlavné obdobie, v ktorom sa porovnaval tyzdenne podavany
somatrogon so somatropinom podévanim jedenkrat denne, po ktorom nasledovalo jednoramenné
otvorené prediZenie $tadie (OLE - open label extension), v ktorom sa vietkym pacientom podaval
somatrogon jedenkrat tyZdenne. Primarnym cielom ohl'adom ucinnosti pre obe $tudie bola rychlost’
rastu (HV - height velocity) za rok po 12 mesiacoch liecby. V oboch §tadiach sa vyhodnocovali aj
d’alsie ciele odrazajuce dobiehanie rastu, ako sit zmena SDS pre telesntl vysku oproti vychodiskove;j
hodnote a SDS pre telesni vysku.

Pivotna multicentrické $tidia non-inferiority fazy 3 vyhodnocovala bezpecnosta uc¢innost’ davky
somatrogonu 0,66 mg/kg/tyzdeii v porovnani s 0,034 mg/kg/dent somatropinu u 224 prepubertalnych
pediatrickych pacientov s GHD. Priemerny vek v lie¢ebnych skupinach bol 7,7 roka (minimalne 3,01,
maximalne 11,96), 40,2 % pacientov malo > 3 roky az < 7 rokov, 59,8 % malo > 7 rokov. 71,9 %
pacientov bolo chlapcov a 28,1 % dievcat. V tejto studii bolo 74,6 % pacientov belochov,

20,1 % aziatov a 0,9 % Cernochov. Vychodiskové charakteristiky ochorenia boli medzi oboma
lieCebnymi skupinami vyvazené. Priblizne 68 % pacientov malo vrcholové plazmatické hladiny

RH < 7 ng/ml a priemerna vyska bola pod -2 SDS.

Na zaklade rastovej rychlosti hodnotenej v 12. mesiaci bol somatrogon jedenkrat tyzdenne
non-inferiorny k somatropinu podavanému jedenkrat denne (pozri tabul’ku 2). UZivanie somatrogonu
jedenkrat tyzdenne viedlo tiez k zvySeniu SDS hodndt IGF-I z priemernych -1,95 vo vychodiskovom
stave do priemernych 0,65 v 12. mesiaci.

Tabul’ka 2. U¢innost’ somatrogonu v porovnani so somatropinom u pediatrickych pacientov
s GHD v 12. mesiaci

Liecebna skupina
Parameter lieCby i Rozdiel LSM
Somatrogon Somatropin (95 % IS)
(N=109) (N=115)

Odhad LSM Odhad LSM
Rychlost’ rastu (cm/rok) 10,10 9,78 0,33 (-0,24; 0,89)
Skore Standardne;j -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
odchylky vysky
Zmena v skore Standardne;j 0,92 0,87 0,05 (-0,06; 0,16)
odchylky vysky oproti
vychodiskovej hodnote

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti; GHD = deficiencia rastového horménu; LSM = priemer najmensich
$tvorcov; N = pocet randomizovanych a lieCenych pacientov.

V otvorenom prediZeni pivotnej $tudie fazy 3 dostavalo 91 pacientov 0,66 mg/kg/tyzdeti somatrogonu
najmenej 2 roky a poskytovali sa udaje o vyske. Po 2 rokoch sa pozoroval progresivny prirastok

v SDS telesnej vysky oproti vychodiskovej hodnote [kumulativna zmena v SDS telesnej vysky,
priemer (SD) = 1,38 (0,78), median = 1,19 (rozsah: 0,2; 4,9)].

V multicentrickej §tadii bezpec¢nosti a zistovania davky fazy 2 dostavalo 31 pacientov

0,66 mg/kg/tyzden somatrogonu po dobu 7,7 roka. Pri poslednom vyhodnocovani bola SDS

pre telesnt vysku [priemer (SD)] -0,39 (0,95) a kumulativna zmena SDS pre telesnti vysku [priemer
(SD)] oproti vychodiskovej hodnote 3,37 (1,27).

Zataz liecbou
V randomizovanej, otvorenej, skrizenej $tudii fazy 3 u 87 pediatrickych pacientov s GHD bol dopad

podavania somatrogonu jedenkrat tyzdenne (0,66 mg/kg/tyzden) na zataz lieCbou porovnavany
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s denne podavanym somatropinom. Somatrogon podavany jedenkrat tyZdenne demonstroval
signifikantné zlepSenie (redukciu) zat'aze lieCbou pre pacienta, zlepSoval (redukoval) zat'az liecbou
u opatrovatel'a, zvySoval pohodlie pacienta, zvySoval ochotu spolupracovat’ a pacienti ho viac
preferovali.

Pediatricka populacia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Ngenlou
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pre dlhodobu liecbu pediatrickych pacientov
s poruchou rastu spésobenou nedostato¢nou sekréciou rastového hormoénu (informacie o pouziti
v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika (FK) somatrogonu sa vyhodnocovala pouzitim populacného FK pristupu
pre somatrogon u 42 pediatrickych pacientov s GHD (vekovy rozsah 3 — 15,5 roka).

Absorpcia

Po subkutannej injekceii sa sérové koncentracie pomaly zvySuju, vrchol dosahuju po 6 az 18 hodinach
po podani davky.

U pediatrickych pacientov s GHD sa expozicia somatrogonu zvySuje imerne davke pre davky

0,25 mg/kg/tyzden, 0,48 mg/kg/tyzden a 0,66 mg/kg/tyzden. Pri poddvani somatrogonu jedenkrat
tyzdenne nedochadza k Ziadnej akumulécii. U pediatrickych pacientov s GHD popula¢na FK odhadla
ustalentl vrcholovu koncentraciu po 0,66 mg/kg/tyzden na 636 ng/ml. Pacienti, ktori boli pozitivne
testovani na ADA, mali priblizne o 45% vyssie priemerné koncentracie v ustalenom stave.

Distribucia

U pediatrickych pacientov s GHD popula¢na FK odhadla zdanlivy centralny objem distribucie
na 0,728 1/kg a zdanlivy periférny objem distribucie na 0,165 I/kg.

Biotransformaécia

Metabolicky osud somatrogonu je klasicky proteinovy katabolizmus s naslednou recyklaciou
aminokyselin a ich navratom do systémového obehu.
Eliminacia

U pediatrickych pacientov s GHD populacna FK odhadla zdanlivy klirens na 0,0317 1/h/kg. Pacienti,
ktori boli pozitivne testovani na ADA, mali priblizne 25,8 % znizenie zdanlivého klirensu. Na zaklade
populacnej FK s efektivnym pol¢asom rozpadu odhadnutym na 28,2 hodiny, je somatrogon pritomny
v obehu priblizne 6 dni po poslednej davke.

Osobitné skupiny pacientov

Vek, rasa, pohlavie, telesna hmotnost

Na zéklade populacnych FK analyz nemajt vek, pohlavie, rasa a etnicka prislusnost’ klinicky
vyznamny u¢inok na farmakokinetiku somatrogonu u pediatrickych pacientov s GHD. Expozicia
somatrogonu klesa so zvySujlicou sa telesnou hmotnostou. Davka somatrogonu 0,66 mg/kg/tyzden
vSak poskytuje adekvatnu systémovu expoziciu na bezpecné dosiahnutie uc¢innosti v ramci
hmotnostného rozsahu vyhodnocovaného v klinickych stadiach.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti a toxicity po
opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadie reprodukénej a vyvojovej toxity sa uskutoénili u potkanov, ktorym sa somatrogon podaval
subkutanne v ddvkach do 30 mg/kg (hladina expozicie priblizne 14-nasobne vyssia ako maximalna
odporucana davka pre I'udi na zédklade AUC).

Somatrogon indukoval prediZenie estralneho cyklu, kopulaéného intervalu a zvySoval podet ZItych
teliesok u samiciek potkanov, ale nemal ziadny vplyv na parenie, fertilitu alebo skory embryonalny
VyVOoj.

Nepozorovali sa ziadne ucinky somatrogonu na embryofetalny vyvoj.

V prenatalnej a postnatalnej vyvojovej Studii somatrogon vyvolaval zvySenie priemernej telesnej
hmotnosti (oboch pohlavi) prvej generacie (F1), ako aj zvySenie priemerného kopula¢ného intervalu
u F1 samiciek pri najvyssej davke (30 mg/kg), ¢o koreSpondovalo s dlh§im estralnym cyklom;
nespéjalo sa to vSak so Ziadnymi uc¢inkami na pérenie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

citronan trisodny, dihydrat

kyselina citronova, monohydrat

L-histidin

chlorid sodny

metakrezol

poloxamér 188

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Pred prvym pouzitim

3 roky pri 2 °C az 8 °C.

Pred prvym pouzitim uchovavajte Ngenlu v chladnicke. Neotvorené naplnené pero sa moze docasne
uchovavat’ najviac 4 hodiny pri teplotach az do 32 °C.

Po prvom pouziti

28 dni.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Ngenlu uchovavajte s nasadenym vrchnakom pera na ochranu pred svetlom.

Ngenla sa moze uchovavat pri izbovej teplote (az do 32 °C) najviac 4 hodiny pri kazdom podani

injekcie, najviac v§ak 5-krat. Po kazdom pouziti vratte Ngenlu znova do chladni¢ky. Nevystavujte
Ngenlu teplotam vys§im ako 32 °C, ani ju nenechavajte pri izbovej teplote dlhsie ako 4 hodiny pri
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kazdom pouziti. Pero Ngenla sa musi zlikvidovat’, ked’ sa pouzilo 5-krat, ked’ bolo vystavené teplotam
vys§im ako 32 °C alebo ked’ sa vybralo z chladnicky na dlhsie ako 4 hodiny pri kazdom pouziti.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa demonstrovala pocas 28 dni od datumu prvého pouzitia
naplnen¢ho pera, ked sa naplnené pero medzi jednotlivymi pouZzitiami uchovavalo pri 2 °C az § °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Ngenlu uchovavajte
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po prvom pouziti lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ngenla 24 mg injekény roztok v naplnenom pere

Toto viacdavkové jednorazové naplnené pero, ktoré obsahuje napli (¢ire sklo typu I) trvalo
nepriepustne umiestnenu v plastovom pere, obsahuje 1,2 ml somatrogonu. Napln je na spodnej strane
uzavretd gumenou zatkou (gumené uzavery typu I) v tvare piestu a na hornej strane gumenou zatkou
(gumené uzavery typu I) v tvare disku a je utesnend hlinikovym vieCkom. Vrchnak pera, injekéné
tlac¢idlo a oznacenie pera su svetlofialovej farby.

Velkost’ balenia je 1 naplnené pero.

Ngenla 60 mg injekény roztok v naplnenom pere

Toto viacdavkové jednorazové naplnené pero, ktoré obsahuje napli (Cire sklo typu I) trvalo
nepriepustne umiestnenu v plastovom pere, obsahuje 1,2 ml somatrogonu. Naplii je na spodnej strane
uzavretd gumenou zatkou (gumené uzavery typu I) v tvare piestu a na hornej strane gumenou zatkou
(gumené uzavery typu I) v tvare disku a je utesnend hlinikovym vieCkom. Vrchnak pera, injekéné
tla¢idlo a oznac¢enie pera su modrej farby.

Velkost’ balenia je 1 naplnené pero.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok musi byt’ ¢iry a bezfarebny az mierne svetlozIty a nesmie obsahovat’ Castice. Liek injek¢ne
nepodavajte, ak je zakaleny, tmavozlty alebo obsahuje Castice. Perom netraste, trasenie moze liek

poskodit’.

Kazdé naplnené pero Ngenla je uréené na pouzivanie jednym pacientom. Naplnené pero Ngenla si
pacienti nikdy nesmu poziciavat, aj keby vymenili ihlu.

Naplnené pero sa moze pouzivat’ najviac 28 dni po prvom pouziti a pred datumom exspiracie.

Liek neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte teplu (nad 32 °C). Nepouzivajte Ngenlu, ak bola
zmrazena alebo vystavena teplu, zlikvidujte ju.

Priprava davky

Pero sa mdze pouzivat’ ihned’, ako sa vyberie z chladnicky. Aby bolo podanie injekcie prijemne;jsie,
naplnené pero obsahujuce sterilny roztok somatrogonu, sa méze nechat’ dosiahnut’ izbovu teplotu az
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do 32 °C po dobu do 30 mintit. Roztok v pere sa musi skontrolovat’ na pritomnost’ vlociek, Castic
a zmenu farby. Perom sa nesmie triast’. Ak sa spozoruju vlocky, Castice alebo zmena farby, pero sa
nesmie pouzit’.

Podéavanie

Miesto urcené na podanie injekcie sa ma pripravit’ podl’a inStrukcii v ndvode na pouzitie. Pri kazdom
podani sa odporuca zmenit miesto podania injekcie. Pocas pouzivania po kazdej injekcii vzdy nasad’te
na naplnené pero vrchnék. Po kazdom pouziti vzdy vrat'te Ngenlu spat’ do chladni¢ky. Pred kazdym
pouzitim sa vZdy musi nasadit’ nova ihla. Ihly sa nesmu pouzivat’ opakovane. Ihla sa musi po kazdom
podani injekcie odstranit’ a pero sa musi uchovavat’ bez nasadenej ihly. Tym sa moze predist’
zablokovaniu ihiel, kontaminacii, infekcii, uniku roztoku a nepresnému davkovaniu.

V pripade zablokovania ihiel (tzn. ked’ sa na Spicke ihly neobjavuje kvapalina) musia pacienti
postupovat’ podl'a pokynov uvedenych v navode na pouzitie, ktory je sti€ast'ou pisomnej informacie
pre pouzivatela.

Na podanie licku st potrebné sterilné ihly, ktoré ale nie st sucast’ou balenia. Ngenla sa moze podavat’
ihlou od 4 mm do 8 mm a medzi 30G az 32G.

Pokyny na pripravu a podanie lieku st uvedené v pisomnej informécii pre pouzivatela a v navode na
pouzitie.

Likvidécia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami. Ak je naplnené pero prazdne, bolo vystavené teplotdm vy$$im ako 32 °C, bolo vybrané
z chladni¢ky na viac ako 4 hodiny pri kazdom pouziti, pouzilo sa 5-krat alebo ak uplynulo viac ako

28 dni od jeho prvého pouzitia, musi sa zlikvidovat’, aj ked’ obsahuje nepouzity liek. Po spravnom

podani vSetkych davok moéze v pere zostat’ malé mnozstvo sterilného roztoku somatrogonu. Pacientov
treba poucit,, aby nepouzivali zvys$ny roztok, ale aby pero spravne zlikvidovali.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14. februara 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

frsko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj licku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti liecku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Ngenla 24 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
somatrogon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 20 mg somatrogonu. Kazdé naplnené pero obsahuje 24 mg somatrogonu
v 1,2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

citrénan trisodny, dihydrat
kyselina citronova, monohydrat
L-histidin

chlorid sodny

poloxamér 188

metakrezol

voda na injekcie

Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok
1 naplnené pero
1,2 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Jedenkrat tyzdenne
Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

Tu otvorte

Zatvorte zasunutim zahybu

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po 28 ditoch od prvého pouzitia pero zlikvidujte, aj ked’ obsahuje nepouzity liek.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Ngenlu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1617/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ngenla 24 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ngenla 24 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
somatrogon
subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Datum prvého pouzitia
Zlikvidujte po 28 diloch od prvého pouzitia

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,2 ml

6. INE

Uchovavajte v chladnicke.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Ngenla 60 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
somatrogon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg somatrogonu. Kazdé naplnené pero obsahuje 60 mg somatrogonu
v 1,2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

citrénan trisodny, dihydrat
kyselina citronova, monohydrat
L-histidin

chlorid sodny

poloxamér 188

metakrezol

voda na injekcie

Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny roztok
1 naplnené pero
1,2 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Jedenkrat tyzdenne
Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatela.

Tu otvorte

Zatvorte zasunutim zahybu

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po 28 ditoch od prvého pouzitia pero zlikvidujte, aj ked’ obsahuje nepouzity liek.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Ngenlu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1617/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ngenla 60 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ngenla 60 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
somatrogon
subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Datum prvého pouzitia
Zlikvidujte po 28 diloch od prvého pouzitia

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,2 ml

6. INE

Uchovavajte v chladnicke.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Ngenla 24 mg injekény roztok v naplnenom pere
somatrogon

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo diet’atu vo vasej starostlivosti. Nedavajte ho nikomu
inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo
dieta vo vasej starostlivosti.

- Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ngenla a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Ngenlu
Ako pouzivat Ngenlu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ngenlu

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANk =

1. Co je Ngenla a na ¢o sa pouzZiva

Ngenla obsahuje liecivo somatrogon, upravenu formu l'udského rastového hormoénu. Prirodzeny
Pudsky rastovy hormoén je potrebny pre rast kosti a svalov. TiezZ napomaha tomu, aby sa v spravne;j
miere vyvijalo tukové a svalové tkanivo. Ngenla sa pouziva na lieCbu deti a dospievajtcich

od 3 rokov, ktori nemaju dostatok rastového horménu a nerasti pozadovanou rychlost’ou.

Liec¢ivo v Ngenle je vyrobené ,,rekombinantnou DNA technologiou®. To znamend, Ze sa tvori
v bunkach, ktoré boli v laboratoriu upravené tak, aby ho mohli produkovat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ngenlu

NepouZivajte Ngenlu

- Ak ste vy alebo dieta vo vasej starostlivosti alergicky na somatrogon (pozri Upozornenia
a opatrenia) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Ak mate vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti aktivny nador (rakovinu). Ak vy alebo diet’a
vo vasej starostlivosti mate alebo ste mali aktivny nador, povedzte to svojmu lekarovi.

Pred zaciatkom lieCby Ngenlou musia byt nadory neaktivne a musi byt’ ukonc¢ena protinadorova
liecba u vas alebo dietata vo vasej starostlivosti.

- Ak ste vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti prestali rast” kvoli uzatvoreniu rastovych §trbin
(uzatvorené epifyzalne rastové Strbiny), znamena to, Ze vam alebo dietat'u vo vasej
starostlivosti lekar povedal, Ze vase kosti uz prestali rast’.

- Ak ste vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti vazne chory (napriklad komplikacie po otvorenej
operacii srdca, operacii brucha, akiitnom respira¢nom zlyhani, mnohopocetnych poraneniach
po nehode alebo podobnych stavoch). Ak sa vy alebo dieta vo vasej starostlivosti chystate alebo
ste po zavaznejSej operacii, alebo ak idete z akéhokol'vek dovodu do nemocnice, povedzte
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svojmu lekarovi a pripomeiite ostatnym lekarom, s ktorymi pridete do kontaktu, Ze pouzivate
rastovy hormon.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ngenlu, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

Ak sau vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti vyvinie zavazna alergicka reakcia, prestaiite
pouzivat’ Ngenlu a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Niekedy moze dojst’ k zavaznym
alergickym reakciam ako je precitlivenost’ vratane anafylaxie alebo angioedému (t'azkosti
s dychanim alebo prehitanim, alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka). Ak mate vy alebo
dieta vo vasej starostlivosti ktorykol'vek z nasledujucich priznakov zavaznej alergickej reakcie:

- problémy s dychanim

- opuch tvére, Ust a jazyka

- zihlavku (zihl'avkova vyrazka, hrbol¢eky vystupujice pod kozou)

- vyrazky

- hortcku
Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti uzivate substitucni1 liecbu kortikosteroidmi
(glukokortikoidy), musite sa vy alebo o diet’ati vo vasej starostlivosti pravidelne radit’ so svojim
lekarom, pretoze moze byt potrebné upravovat’ davku glukokortikoidov.
Vas lekar ma vam alebo dietat'u vo vasej starostlivosti pravidelne kontrolovat’ funkciu §titnej
zl'azy a v pripade potreby moze predpisat’ lieCbu alebo upravit’ davku existujicej lieCby podl'a
toho, o bude vhodné pre spravne fungovanie Ngenly.
Ak vy alebo dieta vo vasej starostlivosti mate Praderov-Williho syndrém, nesmiete byt lieCeni
Ngenlou, okrem pripadu, ked’ vy alebo dieta vo vasej starostlivosti mate nedostatok rastového
hormoénu.
Pocas liecby Ngenlou ma lekar sledovat’ u vas alebo dietata vo vaSej starostlivosti vysoké
hladiny cukru v krvi (hyperglykémiu). Ak sa vy alebo diet’a vo vase;j starostlivosti lieCite
inzulinom alebo inymi lieckmi na cukrovku, mozno bude potrebné, aby lekar upravil davku
inzulinu. Ak vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti mate cukrovku a s fiou stivisiace
zavazné/zhorSujuce sa o¢né ochorenie, nesmiete sa lie¢it’ Ngenlou.
Ak ste vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti niekedy mali akykolI'vek typ nadoru (rakovinu).
Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti objavi zmenené videnie, silné alebo Casté
bolesti hlavy, spojené s nevol'nostou (nauzeou), vracanim, alebo sa objavi stav nedostatocnej
kontroly svalov alebo koordinacie vedomych pohybov ako chddza alebo dvihanie predmetov,
tazkosti s re¢ou, pohybom oéi alebo prehitanim, najmi na zagiatku lie¢by, okamzite to povedzte
svojmu lekarovi. M6zu to byt prejavy prechodne zvyseného tlaku v mozgu (intrakranialna
hypertenzia).
Ak ste vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti vazne choré (napriklad komplikacie po otvorenej
operécii srdca, operacii brucha, akiitnom respiracnom zlyhani, mnohopocetnych poraneniach
po nehode alebo podobnych stavoch). Ak sa vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti chystate alebo
ste po zavaznejSej operacii, alebo ak idete z akéhokol'vek dovodu do nemocnice, povedzte
svojmu lekarovi a pripomente ostatnym lekarom, s ktorymi pridete do kontaktu, Ze vy alebo
diet'a vo vasSej starostlivosti pouzivate rastovy hormon.
Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti pocas lieCby Ngenlou objavi silna bolest’
brucha, pretoze by to mohol byt priznak zapalu pankreasu (podzaludkovej zl'azy).
Ak u vas alebo diet'ata vo vasej starostlivosti spozorujete vychylenie chrbtice do strany
(skolioza), musi vas alebo diet'a vo vasej starostlivosti ¢asto kontrolovat’ lekar.
Ak sa pocas rastu u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti objavi krivanie, bolest’ bedra alebo
kolena, musite sa ihned’ poradit’ so svojim lekdrom. M6zu to byt priznaky poruch kosti v bedre
a mdze k nim dochadzat’ pocas obdobia rychleho rastu.
Ak vy alebo diet'a vo vaSej starostlivosti uzivate alebo prestanete uzivat’ peroralnu
antikoncepciu alebo hormonalnu substitu¢nu liecbu estrogénmi, lekar vam méze odporuéit’
upravu davky Ngenly.

Iné lieky a Ngenla

Ak teraz vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave
budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekéarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

30



- Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti uzivate substitucni1 liecbu kortikosteroidmi
(glukokortikoidy), pretoze tieto mdzu znizovat’ i€inok Ngenly na rast. Vy alebo diet'a vo vasej
starostlivosti sa musite pravidelne radit’ so svojim lekarom, pretoze méze byt potrebné
upravovat’ davku glukokortikoidov u vas alebo diet'at’a vo vasej starostlivosti.

- Ak sa vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti liecite inzulinom alebo inymi lieckmi na cukrovku,
musite sa poradit’ so svojim lekarom, pretoze moze byt potrebné, aby ste vy alebo vas lekar
upravili ich davku.

- Ak sa vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti liecite hormonmi §titnej Zl'azy, mdze byt potrebné,
aby vam lekar upravil ich davku.

- Ak vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti uzivate peroralny estrogén, musite sa poradit’ so svojim
lekarom, pretoze moze byt potrebné upravit’ davku Ngenly u vas alebo u dietat’a vo vasej
starostlivosti.

- Ak vy alebo dieta vo vasej starostlivosti uzivate cyklosporin (liek, ktory oslabuje imunitny
systém po transplantacii), musite sa poradit’ so svojim lekarom, pretoze moze byt potrebné, aby
vam lekar upravil davku.

- Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti uzivate lieky na kontrolu epilepsie (antikonvulziva),
musite sa poradit’ so svojim lekarom, pretoze moze byt potrebné, aby vam lekar upravil ich
davku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite alebo ak je dieta vo vasej starostlivosti tehotné alebo doj¢i, ak si myslite,
ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’ alebo ak si diet'a vo vasej starostlivosti mysli, Ze je tehotné
alebo ak planuje otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat’ tento liek.

Ngenla sa nestudovala u tehotnych Zien a nie je zname, ¢i tento lieck méze poskodit’ nenarodené dieta.
Preto je vhodnejsie vyvarovat’ sa pouzivaniu Ngenly pocas tehotenstva. Ak mdzete otehotniet’, Ngenlu
nepouzivajte, pokial subezne nepouZzivate spolahliva antikoncepciu.

Nie je zname, ¢i somatrogon moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak vy alebo dieta vo vasej
starostlivosti doj¢ite alebo planujete dojéit, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarovi diet'at’a

vo vasej starostlivosti. Vas lekar vam alebo dietat'u vo vasej starostlivosti pomoze rozhodnut’ sa, ¢i
prestat’ dojcit” alebo prestat’ uzivat’ Ngenlu, po zvazeni prinosu doj¢enia pre dieta a prinosu Ngenly
pre vas alebo diet'a vo vasej starostlivosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ngenla nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ngenla obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Ngenla obsahuje metakrezol

Ngenla obsahuje konzerva¢nu latku metakrezol. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze pritomnost’
metakrezolu sposobit’ zapal (opuch) vo svaloch. Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti
objavi bolest’ svalov alebo bolest’ v mieste podania injekcie, informujte svojho lekara.

3. Ako pouzivat’ Ngenlu

Tento lieck bude predpisovat’ iba lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou rastovym hormoénom a ktory
potvrdil vasu diagnozu alebo diagnozu dietat’a vo vasej starostlivosti.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Vas lekar rozhodne o tom, aké davka Ngenly sa bude injek¢éne podavat.
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Korko pouzit’

Vas lekar vypocita vasu davku Ngenly na zaklade vasej telesnej hmotnosti v kilogramoch.
Odporucana davka je 0,66 mg na kg telesnej hmotnosti a podava sa jedenkrat tyzdenne. Ak ste sa vy
alebo dieta vo vasej starostlivosti predtym liecili denne poddvanymi injekciami rastového hormoénu,
vas lekar vam povie, aby ste pockali s prvou davkou Ngenly do dna nasledujuceho po vasej posledne;j
denne podavanej injekcii a potom pokracovali s Ngenlou jedenkrat tyZzdenne.

Nemente svoju davku, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ako sa Ngenla podiva

- Ngenla je dostupna ako naplnené pero v 2 roznych velkostiach (Ngenla 24 mg a Ngenla 60 mg).
Na zéklade odporucanej davky vam vas lekar alebo lekar dietat’a vo vaSej starostlivosti predpise
najvhodnejsiu vel'kost pera (pozri Cast’ 6 ,,0Obsah balenia a d’alSie informacie®).

- Predtym, ako vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti pouzijete pero prvykrat, vam vas/jeho lekar
alebo zdravotna sestra ukazu, ako ho pouzivat. Ngenla sa podava ako injekcia pod kozu
(subkuténna injekcia) pouZzitim naplneného pera. Injekciu nepodavajte do zily ani do svalu.

- Najlepsimi miestami na podavanie Ngenly je brucho, stehnd, zadok alebo horna cast’ ramien.
Injekcie do hornej ¢asti ramien a zadku musi podavat opatrovatel’.

- Tukové tkanivo pod koZou sa mdze zmensit’ v mieste podania injekcie (pozri Cast’ 4). Aby sa
tomu zabranilo, pouZzite zakazdym iné miesto podania.

- Ak je na podanie celej davky nutna viac ako jedna injekcia, kazda sa musi podat’ na iné miesto.

Podrobné pokyny na pouzitie naplneného pera st na konci tejto pisomnej informacie.

Kedy pouzivat’ Ngenlu
Tento liek musite vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti pouzivat’ jedenkrat tyzdenne, v rovnaky denl
kazdy tyzden.

Zaznamenajte si, ktory defi v tyzdni si mate vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti podat’ Ngenlu, aby
ste si pamétali podanie injekcie jedenkrat tyzdenne.

Ak je to potrebné, moZete sebe alebo dietat'u vo vasej starostlivosti zmenit’ defi podania injekcie
v tyzdni za predpokladu, Ze uz uplynuli aspoii 3 dni od vaSej poslednej injekcie alebo od posledne;
injekcie dietat’a vo vasej starostlivosti. Po tom, ako si vyberiete novy denl podavania injekcie,
pokracujte v podavani injekcii sebe alebo dietat'u vo vasej starostlivosti v tento den kazdy tyzden.

AK pouZijete viac Ngenly, ako mate
Ak ste si vy alebo dieta vo vasej starostlivosti injek¢ne podali viac Ngenly, ako ste mali, ihned’ sa
obrat'te na svojho lekara, pretoze moze byt potrebné skontrolovat’ hladinu cukru vo vasej/v jeho krvi.

Ak zabudnete pouZit’ Ngenlu

Ak si vy alebo diet'a vo vaSej starostlivosti zabudnete injekéne podat’ davku a:

- uplynuli 3 dni alebo menej dni odvtedy, ked’ ste si vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti mali
podat’ Ngenlu, podajte ju hned’, ako si spomeniete. Potom svoju/jeho nasledujucu davku
injek¢éne podajte v den, kedy zvycCajne podavate injekciu.

- uplynuli viac ako 3 dni odvtedy, ked’ ste si vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti mali podat’
Ngenlu, vynechanti davku preskocte. Potom svoju/jeho nasledujucu davku injekéne podajte ako
zvycajne vo svoj/v jeho nasledujtci planovany den. Musite dodrziavat’ pravidelny den
podavania.

Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Ngenlu
Neprestavajte pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa o tom porozpravali so svojim lekarom.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel’mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 'udi

- bolest’ hlavy

- krvacanie, zapal, svrbenie, bolest’, zaCervenanie, podrazdenie, pichanie, citlivost’ alebo teplo
v mieste podania injekcie (reakcie v mieste podania injekcie)

- hortcka (pyrexia)

Casté: mdZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi

- znizeny pocet ¢ervenych krviniek v krvi (anémia)

- zvyseny pocet eozinofilov v krvi (eozinofilia)

- zniZzena hladina hormonu §titnej zl'azy v krvi (hypotyre6za)

- alergicky zapal spojivky, prichl'adnej membrany na vonkajsej strane oka (alergicka
konjunktivitida)

- bolest’ kibov (artralgia)

- bolest’ ruk alebo n6h

Menej ¢asté: mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi
- nadoblicky neprodukujui dostatok steroidnych horménov (adrenalna insuficiencia)
- vyrazka

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
- lokalizovana strata tuku pod kozou (lipoatrofia)

Daldie moZné vedPajsie ucinky, ktoré sa pri lie¢be Ngenlou nepozorovali, ale zaznamenali sa

pri inej liecbe rastovym horménom, méZu zahriat’ nasledovné:

- rast tkaniva (nerakovinovy alebo rakovinovy)

- cukrovka 2. typu

- zvySeny vnutrolebecny tlak (ktory sposobuje priznaky ako silna bolest” hlavy, poruchy zraku
alebo vracanie)

- tfpnutie alebo mravéenie

- bolest’ kibov alebo svalov

- zvécSenie prsnikov u chlapcov a muzov

- kozna vyrazka, zaCervenanie a svrbenie

- zadrZiavanie vody (ktor¢é sa prejavuje napuchnutymi prstami alebo opuchom ¢lenkov)

- opuch tvéare

- pankreatitida (ktora sposobuje priznaky ako bolest’ brucha, nevolnost, vracanie alebo hnacka)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze pritomnost’ metakrezolu spdsobit’ zapal (opuch) vo svaloch.
Ak u vas alebo u dietat’a vo vasej starostlivosti dojde k bolesti svalov alebo bolesti v mieste podania
injekcie, informujte svojho lekara.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa

na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie i€inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné
centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu
d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Ngenlu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na oznaceni pera a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Naplnené pero sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 28 dni po prvom pouZiti.

Pred prvym pouzitim Ngenly

- Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

- Ngenlu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

- Pred pouzitim Ngenlu vyberte z chladnicky. Ngenla sa moZe uchovavat’ pri izbovej teplote (az
do 32 °C) az 4 hodiny.

- Liek nepouzivajte, ak spozorujete, ze roztok je zakaleny alebo tmavozlty. Ak lick obsahuje
vloc¢ky alebo ¢astice, nepouZzivajte ho.

- Perom netraste. Trasenie moze poskodit’ liek.

Po prvom pouziti Neenly

- Pouzite do 28 dni od prvého pouzitia. Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte
v mraznicke.

- Ngenlu uchovavajte s vrchnakom pera na ochranu pred svetlom.

- Naplnené pero neuchovavajte s nasadenou ihlou.

- Po poslednej davke pero zlikvidujte, a to aj ked’ obsahuje nepouzity liek.

- Ngenla sa m6ze uchovavat’ pri izbovej teplote (az do 32 °C) najviac 4 hodiny pri kazdom
podani injekcie, najviac vSak 5-krat. Po kazdom pouziti vrat'te Ngenlu znova do chladnicky.

- Neuchovavajte pri izbovej teplote dlhSie ako 4 hodiny pri kazdom pouziti.

- Neukladajte pero kdekol'vek, kde teplota vystupuje nad 32 °C.

- Ak uplynulo viac ako 28 dni od prvého pouzitia vasho pera, zlikvidujte ho aj ked’ obsahuje
nepouzity liek. Ak bolo vase pero alebo pero diet'ata vo vasej starostlivosti vystavené teplotam
vys$sim ako 32 °C, alebo ak bolo vybrané z chladnic¢ky dlhsie ako 4 hodiny pri kazdom pouZziti,
alebo ak sa uz pouzilo celkovo 5-krat, zlikvidujte ho, aj ked’ obsahuje nepouzity liek.

Aby ste si lepSie zapamatali, kedy sa ma pero zlikvidovat’, mozete si napisat’ datum prvého pouzitia
na oznacenie pera.

Po spravnom podani vSetkych davok moéze v pere zostat’ malé mnozstvo lieku. Nepoktsajte sa pouzit’
akykol'vek zvysny liek. Po podani poslednej davky sa pero musi spravnym spdsobom zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ngenla obsahuje
- Liecivo je somatrogon.

Ngenla 24 mg injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 20 mg somatrogonu.

Kazdé naplnené pero obsahuje 24 mg somatrogonu v 1,2 ml roztoku. Kazdym naplnenym perom sa
podavaju davky od 0,2 mg do 12 mg vo forme jednej injekcie s prirastkami po 0,2 mg.

Ngenla 60 mg injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg somatrogonu.

KaZzd¢ naplnené pero obsahuje 60 mg somatrogonu v 1,2 ml roztoku. Kazdym naplnenym perom sa
podavaju davky od 0,5 mg do 30 mg vo forme jednej injekcie s prirastkami po 0,5 mg.
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- Dalsie zlozky su: citronan trisodny, dihydrat; kyselina citrénova, monohydrat; L-histidin;
chlorid sodny (pozri ¢ast’ 2 ,,Ngenla obsahuje sodik*); poloxamér 188; metakrezol; voda
na injekcie.

Ako vyzera Ngenla a obsah balenia
Ngenla je Ciry a bezfarebny az jemne svetlozlty injekény roztok (injekcia) v naplnenom pere.

Ngenla 24 mg injekény roztok je dostupny vo velkosti balenia po 1 naplnenom pere. Vrchnak pera,
davkovacie tlacidlo a oznacenie pera st svetlofialovej farby.

Ngenla 60 mg injek¢ény roztok je dostupny vo velkosti balenia po 1 naplnenom pere. Vrchnék pera,
davkovacie tlacidlo a oznacenie pera s modrej farby.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

buarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
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E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

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

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie
Ngenla 24 mg Pero

Injekcia len na subkutanne pouzitie (pod kozu)

Tento navod si uschovajte. Tieto pokyny opisuju jednotlivé kroky
ako pripravit’ a podat’ injekciu Ngenly.

Délezité informacie o vaSom pere Ngenla

e Ngenla na podavanie injekcie je viacdavkové naplnené pero, ktoré obsahuje 24 mg lieku.

e  Ngenlu si injekciou moze podat’ pacient, moze mu ju podat’ opatrovatel’, lekar, zdravotna
sestra alebo lekarnik. Nepokusajte sa sami si podat’ injekciu Ngenly predtym, ako vam ukazu
spravny sposob podavania injekcii a predtym, ako si precitate a porozumiete navodu
na pouzitie. Ak sa vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik rozhodne, Ze ste si vy alebo vas
opatrovatel’ schopny podavat’ injekcie Ngenly doma, musite absolvovat’ $kolenie ako spravne
pripravit’ a injekéne podavat’ Ngenlu. Je dolezité, aby ste si tento navod precitali, porozumeli
mu a dodrZziavali ho, aby ste si Ngenlu injek¢ne podévali spravnym spdsobom. Je dolezité
porozpravat’ sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom, aby ste si boli isty,
ze rozumiete pokynom na davkovanie Ngenly.

e  Aby ste si lepSie zapamadtali, kedy si podat’ injekciu Ngenly, moézete si vopred vyznacit’
prislusné dni v kalendéri. Ak sa vy alebo vas opatrovatel’ chcete opytat’ na ¢okol'vek ohl'adom
spravneho injek¢ného podavania Ngenly, zavolajte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi.

o  Kazdé otocenie (kliknutie) davkovacieho prstenca zvysuje davku o 0,2 mg lieku. Jednou
injekciou mozete podat’ 0,2 mg az 12 mg. Ak je vasa davka vyssia ako 12 mg, budete si
musiet’ podat’ viac ako 1 injekciu. Kazda injekcia sa mé podat’ do in¢ho miesta.

e  Po spravnom podani vSetkych davok moéze v pere zostat’ malé mnozstvo lieku. Je to normalne.
Pacienti sa nesmu pokusat’ pouzit’ zvys$ny roztok, ale musia pero spravnym spdsobom
zlikvidovat'.

e Nepoziciavajte svoje pero inym 'ud’om, a to ani po vymene ihly. Mohli by ste inych l'udi
nakazit’ zadvaznou infekciou alebo by ste sa mohli od inych I'udi nakazit' zdvaznou infekciou.

e  Nakazdé podanie injekcie pouzite vzdy novu sterilnt ihlu. Znizi to riziko kontaminacie,
infekcie, unikania lieku a zablokovania ihly, ¢o vedie k nespravnej davke.

e  Svojim perom netraste. Trasenim sa mdze poskodit’ liek.

e Neodportca sa, aby pero pouzivali nevidiaci alebo slabozraki 'udia bez pomoci osoby
spravne vyskolenej o pouzivani lieku.
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Pomocky, ktoré budete potrebovat’ pri kaZdom podavani injekcie
Zahrnuté v baleni:

e ] pero Ngenla 24 mg.
Nezahrnuté v baleni:

e 1 nova sterilna ihla na kazdé podanie injekcie.

e alkoholové tampdny.

e vatové tampOny alebo gaza.

e naplast.

e nadoba vhodna na likvidaciu ostrych predmetov na ihly a pera.

Pero Ngenla 24 mg:
Datum
exspiracie

(EXP.)

Injekéné tlacidlo

e ) . Davkovaci
Davkovacie

Drziak zasobnika okienko

Vrchnak

pera prstenec

Pripojenie ihly

Ihly, ktoré sa maja pouZzit’
Ihly na pero sa nedodavaju s vasim perom Ngenla. Na pero moézete pouzit’ ihly od 4 mm do 8 mm
a medzi 30G az 32G.
o hly kompatibilné s vas$im perom Ngenla s nasledovné:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ alebo BD Micro-Fine™)
o ]hly s bezpe¢nostnym Stitom kompatibilné s vasim perom Ngenla st nasledovné:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
e O tom, ktora ihla je pre vas vhodna, sa porozpravajte so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou
alebo lekarnikom.

Sterilna ihla (priklad), nedodava sa:

Vonkajsi kryt ihly Vnutorny kryt ihly Ihla Ochranny papier

Sterilna ihla

Poznamka: Ihly s bezpe¢nostnym §titom nemaji vnutorny kryt ihly. Kroky 5, 6 a 11 v tomto navode
tykajuce sa vnutorného krytu ihly sa nemusia vzt'ahovat’ na pouZitie ihly s bezpe¢nostnym Stitom.
Viac informadcii si pozrite v navode na pouzitie od vyrobcu ihly.
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Upozornenie: Nikdy nepouzivajte ohnutu alebo poskodent ihlu. S ihlami na pero vzdy zaobchadzajte
opatrne, aby ste sa uistili, ze sa nepichnete (alebo Ze nepichnete niekoho iné¢ho). Nenasadzujte nova
ihlu na pero, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
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Priprava na podanie injekcie

Krok 1 Priprava

o Umyte a utrite si ruky.
Pero moézete pouzit’ ihned’ po vybrani z chladni¢ky. Aby bolo podanie injekcie prijemne;jsie,
nechajte pero pri izbovej teplote po dobu az 30 mintt. (Pozri ¢ast’ S ,,Ako uchovavat’
Ngenlu“ v pisomnej informacii pre pouZivatel’a naplneného pera Ngenla 24 mg).

e Skontrolujte nazov, silu a oznacenie pera, aby ste sa uistili, Ze je to liek, ktory vam lekar
predpisal.

o Skontrolujte datum exspiracie na oznaceni na pere. Pero nepouZzivajte, ak uplynul datum
exspiracie.

e Pero nepouZzivajte, ak:

o Dbolo zmrazené alebo vystavené teplu (viac ako 32 °C), alebo uplynulo viac ako 28 dni

od jeho prvého pouzitia (Pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Ngenlu“ v pisomnej
informacii pre pouZivatela naplneného pera Ngenla 24 mg).

o spadlo

o vyzera zlomené alebo poskodené

e Kym nie ste pripraveny na podanie injekcie, neodstranujte z pera vrchnak pera.

Krok 2 Vyber a oCistenie miesta podania injekcie

Miesta na bruchu:
Zachovajte vzdialenost
najmenej 5 cm od

pupka

Ramena (zadna horna

cast)):

Len ked injekciu podava opatrovater.
Stehna (predna horna
cast)

Zadok:

Len ked injekciu podava opatrovater.

e Ngenla sa mdze podavat’ do brucha, stehien, zadku alebo hornej €asti ramien.
e Vyberte si najlepsie miesto na podanie injekcie podl'a odporucani lekéara, zdravotnej sestry
alebo lekarnika. Pre kazdu injekciu si vyberte iné miesto vpichu.

e Ak je na podanie vasej celej davky potrebnd viac ako 1 injekcia, kazda injekcia sa musi podat’

na iné miesto.

o Injekciu nepodavajte do kostnatych oblasti, do oblasti, ktoré su s modrinami, zacervenané,
bolavé alebo stuhnuté a do oblasti, kde st jazvy alebo kozné ochorenia.

e Miesto podania injekcie ocistite alkoholovym tampdonom.
Miesto podania injekcie nechajte vyschnut’.

e Po ocisteni sa miesta podania injekcie nedotykajte.
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Krok 3 Kontrola lieku

e Zlozte vrchndk pera a ponechajte si ho na opétovné nasadenie po podani injekcie.

e Skontrolujte liek vnutri drziaka zasobnika.

e Uistite sa, Ze liek je Ciry a bezfarebny az jemne svetlozlty. Ak je liek zakaleny alebo
tmavozIlty, nepodavajte ho.

e Uistite sa, ze lick neobsahuje vlocky alebo castice. Ak liek obsahuje vlocky alebo Castice,
nepodavajte ho.
Poznamka: Je normalne, ked’ v lieku zbadate jednu alebo viacero bublin.

Krok 4 Nasadenie ihly

e Vyberte novu ihlu a odtrhnite ochranny papier.

e Zarovnajte ihlu so svojim perom, priCom ich drzte rovno.

e Jemne zatlacte a potom naskrutkujte ihlu na pero.
Nedot’ahujte prili§ silno.
Poznamka: Davajte pozor, aby ste ihlu nenasadzovali pod uhlom. MézZe to sposobit’
presakovanie pera.
Upozornenie: Thly su ostré na oboch koncoch. Zaobchadzajte s nimi opatrne, aby ste sa uistili,
ze sa nepichnete (alebo ze nepichnete niekoho iného).
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Krok 5 ZlozZenie vonkajSieho krytu ihly

e Zlozte vonkajsi kryt ihly.

e Vonkajsi kryt ihly si urcite uschovajte. Budete ho potrebovat’ neskor na odstranenie ihly.
Pozniamka: Po odstraneni vonkajsieho krytu mate vidiet vnutorny kryt ihly. Ak ho nevidite,
pokuste sa nasadit’ ihlu znova.

Poznamka: Ak pouzivate ihlu s bezpe¢nostnym Stitom, postupujte podl'a navodu na pouzitie
od jej vyrobcu.

Krok 6 ZloZenie vnutorného krytu ihly

e Opatrne zlozte vnutorny kryt ihly, aby bolo ihlu vidiet’.
Vnutorny kryt ihly zahod’te do nadoby na ostré predmety. Uz ho nebudete potrebovat’.
Poznamka: Ak pouzivate ihlu s bezpe¢nostnym Stitom, postupujte podl'a navodu na pouzitie
od jej vyrobcu.
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Je toto pero nové?

Ano:

Prejdite na
nastavenie
nového pera

(,,Ano: Prejdite na nastavenie nového pera“ ma Sipku smerujucu k ,, Nastavenie nového pera
(priming) ““ a ,,Nie “ ma Sipku smerujucu k ,, Nastavenie predpisanej davky )

Nastavenie nového pera (priming) — len pri prvom pouZziti nového pera
Pred prvym pouzitim musite kazdé nové pero nastavit’ (priming)

e Nastavenie nového pera sa uskutoc¢iuje pred prvym pouzitim kazdého nového pera.

e Utelom nastavovania nového pera je odstranenie vzduchovych bublin a uistenie sa, Ze

dostanete spravnu davku.
Délezité: Ak ste uz svoje pero nastavili, preskocte kroky A az C.

Krok A Nastavenie prstenca na hodnotu 0,4

e Otocte davkovaci prstenec na hodnotu 0,4.
Poznamka: Ak davkovaci prstenec otocite prilis d’aleko, mézete ho otocit’ spat’.
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Krok B Poklepanie po drziaku zasobnika

e Drzte pero tak, aby ihla smerovala nahor, aby mohli vystupit’ vzduchové bubliny.
o Jemne poklepte po drziaku zasobnika, aby vSetky vzduchové bubliny vyplavali nahor.
Délezité: Postupujte podl'a kroku B, aj ked’ nevidite vzduchové bubliny.

Krok C Zatlacenie tlacidla a kontrola kvapaliny

o Zatlacte injek¢né tlacidlo az na doraz a az kym sa v davkovacom okienku nezobrazi ,,0¢.
Skontrolujte tekutinu na Spicke ihly. Ak sa objavi tekutina, vase pero je nastavené.
e Pred podanim injekcie sa vzdy uistite, Ze sa objavila kvapka tekutiny. Ak sa tekutina
neobjavila, zopakujte kroky A az C.
o Ak sa tekutina neobjavi potom, ako ste kroky A az C zopakovali patkrat (5),
nasad’te novu ihlu a eSte to skuste jedenkrat (1).
Ak sa kvapka tekutiny stale neobjavi, pero nepouZzivajte. Obrat'te sa na svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika a pouzite nové pero.
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Nastavenie predpisanej davky

Krok 7 Nastavenie vasej davky

Priklad A:
—

V davkovacom okienku je zobrazenych

TH

Priklad B:
V davkovacom okienku je zobrazenych
12 mg

e Otacajte davkovaci prstenec, aby ste nastavili svoju davku.
o Otacanim davkovacieho prstenca jednym alebo druhym smerom sa davka moze
zvySovat alebo znizovat'.
o Davkovaci prstenec sa zakazdym otoci o 0,2 mg.
o Vase pero obsahuje 24 mg lieku, ale na jedno podanie injekcie moZete nastavit
maximalnu davku do 12 mg.
o Davkovacie okienko zobrazuje davku v mg. Pozri priklady A a B.
e Vidy skontrolujte davkovacie okienko, aby ste sa uistili, Ze mate nastavent spravnu
davku.
Dolezité: Nestlac¢ajte injek¢né tlaCidlo pocas nastavovania davky.

Co mam robit’, ked’ si neméZem nastavit’ davku, ktori potrebujem?
e Ak je vasa davka vicsia ako 12 mg, budete potrebovat’ viac ako 1 injekciu.
e Jednou injekciou mozete podat’ 0,2 mg az 12 mg.
o Ak potrebujete pomoc pri spravnom rozdeleni svojej davky, obrat'te sa na svojho
lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.
o Na kazdé podanie injekcie pouzite novl ihlu (pozri krok 4: Nasadenie ihly).
o Ak si potrebujete na svoju celi davku podat’ 2 injekcie, nezabudnite si urcite podat’ aj
druht1 injekciu.

Co mam robit’, ak mi uZ v mojom pere nezostalo dost’ lieku?
e Ak vaSe pero obsahuje menej ako 12 mg lieku, davkovacim prstencom sa nebude dat’ otacat’
a v davkovacom okienku sa zobrazi zvy$né mnozstvo lieku.
e Ak vo vasom pere neostalo dost’ lieku na vasu celti davku, mozete bud’:
o injek¢ne podat’ mnozstvo, ktoré zostalo vo vasom pere, potom pripravit’ nové pero
a doplnit’ svoju celt davku.
Nezabudnite od¢itat” davku, ktoru ste si uz podali. Ked’ je napriklad davka 3,8 mg a vy
mozete davkovaci prstenec nastavit’ len na 1,8 mg, novym perom si musite podat’
dalsie 2,0 mg.
o alebo mozete dostat nové pero a injekcne si podat’ celu davku.
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Injek¢éné podanie vasej davky

Krok 8 Zapichnutie ihly

e Pero drzte tak, aby ste mohli vidiet’ ¢isla v davkovacom okienku.
e Zapichnite ihlu priamo do koze.

Krok 9 Injek¢éné podanie lieku

o —

e Thlu drzte v kozi stale v rovnakej polohe.
o Zatlacte injek¢né tlacidlo az na doraz a az kym sa v davkovacom okienku nezobrazi ,,0¢.
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Krok 10 Pocitajte do 10

Pocitajte do
10

o Stale drzte zatlacené injek¢né tlacidlo a pocitajte do 10. Pocitanim do 10 umozZnite, aby sa
podala cela davka lieku.

e Po napocitani do 10 pustite injek¢né tlac¢idlo a pomaly vyberte pero z miesta podania injekcie
tak, ze ihlu rovno vytiahnete.
Poznamka: Na $picke ihly moézete vidiet’ kvapku lieku. Je to normalne a nema to vplyv
na davku, ktorua ste prave dostali.

Krok 11 Nasadenie vonkajSieho krytu ihly

e Opatrne nasad’te vonkajsi kryt ihly spét’ na ihlu.

o Tlacte na vonkajsi kryt ihly, kym sa nezaisti.
Upozornenie: Nikdy sa nepoktsajte nasadit’ vnutorny kryt ihly spét’ na ihlu. Mohli by ste sa
ihlou pichnut’.
Poznamka: Ak pouzivate ihlu s bezpe¢nostnym Stitom, postupujte podl'a navodu na pouzitie
od jej vyrobcu.
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Krok 12 Odstranenie ihly

e  (Odskrutkujte ihlu z pera.

e Jemne t'ahajte, kym sa ihla neuvolni.

Pozniamka: Ak je ihla stale nasadend, opédtovne nasad'te vonkajsi kryt ihly a skuste to znova.
Uistite sa, ze ked’ ihlu odskrutkovavate, stale na nu tlacite.

e Vase pouzité ihly na pero zlikvidujte v nadobe na ostré predmety podl'a pokynov vasho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika a v siilade s miestnymi zdravotnickymi a bezpecnostnymi
predpismi. Nadobu na ostré predmety uchovavajte mimo dosahu deti. [hly nepouZivajte
opakovane.

Krok 13 Opitovné nasadenie vrchnaka pera

e Opitovne nasad’te vrchnak pera spét’ na vase pero.

e Nenasadzujte vrchnak na pero, ak je na hom nasadena ihla.

e Ak vo vasom pere ostal nejaky liek, medzi pouzitiami ho uchovavajte v chladnicke. (Pozri
cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Ngenlu“ v pisomnej informacii pre pouZivatel’a naplneného pera
Ngenla 24 mg).
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Krok 14 Po podani injekcie

e Jemne zatlacte na miesto podania injekcie s ¢istym vatovym tampdnom alebo gazou a drzte
niekol’ko sekund.

e Miesto podania injekcie netrite. MoZe slabo krvacat’. Je to normalne.

e Ak je to potrebné, miesto podania injekcie mdzete prekryt malou naplastou.

e Ak je vaSe pero prazdne alebo ak uplynulo viac ako 28 dni od jeho prvého pouzitia, zahod'te
ho, aj ked” obsahuje nepouzity liek. Svoje pero zahod’te do nadoby na ostré predmety.

e Aby ste si lepSie zapamiitali, kedy sa mé pero zlikvidovat, moZete si napisat’ datum prveho
pouzitia na oznacenie pera a nizsie:

Déatum prvého pouzitia / /
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Ngenla 60 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
somatrogon

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo diet’at'u vo vasej starostlivosti. Nedavajte ho nikomu
inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy alebo
dieta vo vaSej starostlivosti.

- Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ngenla a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Ngenlu
Ako pouzivat Ngenlu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ngenlu

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANk =

1. Co je Ngenla a na &o sa pouZiva

Ngenla obsahuje liecivo somatrogon, upravenu formu l'udského rastového hormoénu. Prirodzeny
Pudsky rastovy hormoén je potrebny pre rast kosti a svalov. TieZ napomaha tomu, aby sa v spravnej
miere vyvijalo tukové a svalové tkanivo. Ngenla sa pouziva na lieCbu deti a dospievajtcich

od 3 rokov, ktori nemaju dostatok rastového horménu a nerasti pozadovanou rychlost’ou.

Liec¢ivo v Ngenle je vyrobené ,,rekombinantnou DNA technologiou®. To znamena, Ze sa tvori
v bunkach, ktoré boli v laboratoriu upravené tak, aby ho mohli produkovat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ngenlu

NepouZivajte Ngenlu

- Ak ste vy alebo diet'a vo vaSej starostlivosti alergicky na somatrogon (pozri Upozornenia
a opatrenia) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

- Ak mate vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti aktivny nador (rakovinu). Ak vy alebo diet’a
vo vasej starostlivosti mate alebo ste mali aktivny nador, povedzte to svojmu lekarovi.

Pred zaciatkom lieCby Ngenlou musia byt nadory neaktivne a musi byt’ ukonc¢ena protinadorova
liecba u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti.

- Ak ste vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti prestali rast” kvoli uzatvoreniu rastovych Strbin
(uzatvorené epifyzalne rastové Strbiny), znamena to, Ze vam alebo dietatu vo vasej
starostlivosti lekar povedal, Ze vase kosti uz prestali rast’.

- Ak ste vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti vazne chory (napriklad komplikécie po otvorene;j
operacii srdca, operacii brucha, akiitnom respira¢nom zlyhani, mnohopocetnych poraneniach
po nehode alebo podobnych stavoch). Ak sa vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti chystate alebo
ste po zavaznejsej operacii, alebo ak idete z akéhokol'vek dovodu do nemocnice, povedzte

50



svojmu lekarovi a pripomeiite ostatnym lekarom, s ktorymi pridete do kontaktu, Ze pouzivate
rastovy hormon.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ngenlu, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

Ak sau vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti vyvinie zavazna alergicka reakcia, prestaiite
pouzivat’ Ngenlu a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Niekedy moze dojst’ k zavaznym
alergickym reakciam ako je precitlivenost’ vratane anafylaxie alebo angioedému (t'azkosti
s dychanim alebo prehitanim, alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka). Ak mate vy alebo
dieta vo vasej starostlivosti ktorykol'vek z nasledujucich priznakov zavaznej alergickej reakcie:

- problémy s dychanim

- opuch tvére, Ust a jazyka

- zihlavku (zihl'avkova vyrazka, hrbol¢eky vystupujuce pod kozou)

- vyrazky

- hortcku
Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti uzivate substitucni1 liecbu kortikosteroidmi
(glukokortikoidy), musite sa vy alebo o diet’ati vo vasej starostlivosti pravidelne radit’ so svojim
lekarom, pretoZze mdze byt potrebné upravovat’ davku glukokortikoidov.
Vas lekar mé vam alebo dietat’'u vo vasej starostlivosti pravidelne kontrolovat’ funkciu §titnej
zl'azy a v pripade potreby moze predpisat’ lieCbu alebo upravit’ davku existujicej lieCby podl'a
toho, o bude vhodné pre spravne fungovanie Ngenly.
Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti mate Praderov-Williho syndrom, nesmiete byt lieCeni
Ngenlou, okrem pripadu, ked’ vy alebo dieta vo vasej starostlivosti mate nedostatok rastového
hormoénu.
Pocas liecby Ngenlou ma lekar sledovat’ u vas alebo dietata vo vasej starostlivosti vysoké
hladiny cukru v krvi (hyperglykémiu). Ak sa vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti lieCite
inzulinom alebo inymi lickmi na cukrovku, mozno bude potrebné, aby lekar upravil davku
inzulinu. Ak vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti mate cukrovku a s fiou stivisiace
zavazné/zhorSujuce sa o¢né ochorenie, nesmiete sa lie¢it’ Ngenlou.
Ak ste vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti niekedy mali akykol'vek typ nadoru (rakovinu).
Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti objavi zmenené videnie, silné alebo Casté
bolesti hlavy, spojené s nevol'nostou (nauzeou), vracanim, alebo sa objavi stav nedostato¢nej
kontroly svalov alebo koordinacie vedomych pohybov ako chddza alebo dvihanie predmetov,
tazkosti s re¢ou, pohybom oéi alebo prehitanim, najmi na za¢iatku lie¢by, okamzite to povedzte
svojmu lekarovi. Mozu to byt’ prejavy prechodne zvySeného tlaku v mozgu (intrakranialna
hypertenzia).
Ak ste vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti vazne choré (napriklad komplikacie po otvorenej
operacii srdca, operacii brucha, akiitnom respiracnom zlyhani, mnohopocetnych poraneniach
po nehode alebo podobnych stavoch). Ak sa vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti chystate alebo
ste po zavaznejSej operacii, alebo ak idete z akéhokol'vek dovodu do nemocnice, povedzte
svojmu lekarovi a pripomente ostatnym lekarom, s ktorymi pridete do kontaktu, Ze vy alebo
diet'a vo vasSej starostlivosti pouzivate rastovy hormon.
Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti pocas lieCby Ngenlou objavi silna bolest’
brucha, pretoZze by to mohol byt priznak zapalu pankreasu (podzaludkovej zl'azy).
Ak u vas alebo diet'ata vo vaSej starostlivosti spozorujete vychylenie chrbtice do strany
(skolioza), musi vas alebo diet’a vo vasej starostlivosti Casto kontrolovat’ lekar.
Ak sa pocas rastu u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti objavi krivanie, bolest’ bedra alebo
kolena, musite sa ihned’ poradit’ so svojim lekdrom. M6Zu to byt priznaky portch kosti v bedre
a moze k nim dochadzat’ pocas obdobia rychleho rastu.
Ak vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti uzivate alebo prestanete uzivat’ peroralnu
antikoncepciu alebo hormonalnu substitué¢nu liecbu estrogénmi, lekar vAm méze odporuéit’
upravu davky Ngenly.

Iné lieky a Ngenla

Ak teraz vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave
budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekéarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.
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- Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti uzivate substitucnt liecbu kortikosteroidmi
(glukokortikoidy), pretoze tieto mézu znizovat’ i€inok Ngenly na rast. Vy alebo diet'a vo vasej
starostlivosti sa musite pravidelne radit’ so svojim lekarom, pretoze moze byt’ potrebné
upravovat’ davku glukokortikoidov u vas alebo diet'at’a vo vasej starostlivosti.

- Ak sa vy alebo diet’a vo vasSej starostlivosti liecite inzulinom alebo inymi liekmi na cukrovku,
musite sa poradit’ so svojim lekarom, pretoze moze byt potrebné, aby ste vy alebo vas lekar
upravili ich davku.

- Ak sa vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti lieCite hormonmi §titnej Zl'azy, modze byt potrebné,
aby vam lekar upravil ich davku.

- Ak vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti uzivate peroralny estrogén, musite sa poradit’ so svojim
lekarom, pretoze moze byt potrebné upravit’ davku Ngenly u vas alebo u dietat’a vo vasej
starostlivosti.

- Ak vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti uzivate cyklosporin (liek, ktory oslabuje imunitny
systém po transplantacii), musite sa poradit’ so svojim lekarom, pretoze moéze byt potrebné, aby
vam lekar upravil davku.

- Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti uzivate lieky na kontrolu epilepsie (antikonvulziva),
musite sa poradit’ so svojim lekarom, pretoze moze byt potrebné, aby vam lekar upravil ich
davku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite alebo ak je dieta vo vasej starostlivosti tehotné alebo doj¢i, ak si myslite,
ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’ alebo ak si dieta vo vasej starostlivosti mysli, Ze je tehotné
alebo ak planuje otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
uzivat’ tento liek.

Ngenla sa nestudovala u tehotnych Zien a nie je zname, ¢i tento lieck méze poskodit’ nenarodené dieta.
Preto je vhodnejSie vyvarovat’ sa pouzivaniu Ngenly poc¢as tehotenstva. Ak mdzete otehotniet’, Ngenlu
nepouzivajte, pokial subezne nepouZzivate spolahliva antikoncepciu.

Nie je zname, ¢i somatrogon moze prechadzat’ do materského mlieka. Ak vy alebo dieta vo vasej
starostlivosti dojcCite alebo planujete dojéit, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarovi dietat’a

vo vasej starostlivosti. Vas lekar vam alebo dietat'u vo vasej starostlivosti pomoze rozhodnut’ sa, ¢i
prestat’ doj¢it’ alebo prestat’ uzivat’ Ngenlu, po zvazeni prinosu dojc¢enia pre dieta a prinosu Ngenly
pre vas alebo diet’a vo vasej starostlivosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ngenla nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ngenla obsahuje sodik

Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Ngenla obsahuje metakrezol

Ngenla obsahuje konzervacnu latku metakrezol. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze pritomnost’
metakrezolu sposobit’ zapal (opuch) vo svaloch. Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti
objavi bolest’ svalov alebo bolest’ v mieste podania injekcie, informujte svojho lekara.

3. Ako pouzivat’ Ngenlu

Tento lick bude predpisovat’ iba lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou rastovym hormoénom a ktory
potvrdil vasu diagndézu alebo diagnozu dietat’a vo vasej starostlivosti.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Vas lekar rozhodne o tom, aké davka Ngenly sa bude injek¢ne podavat’.
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Korko pouzit’

Vas lekar vypocita vasu davku Ngenly na zaklade vasej telesnej hmotnosti v kilogramoch.
Odporucana davka je 0,66 mg na kg telesnej hmotnosti a podava sa jedenkrat tyzdenne. Ak ste sa vy
alebo dieta vo vasej starostlivosti predtym liecili denne podavanymi injekciami rastového hormoénu,
vas lekar vam povie, aby ste pockali s prvou davkou Ngenly do dna nasledujuceho po vasej posledne;j
denne podavanej injekcii a potom pokracovali s Ngenlou jedenkrat tyZzdenne.

Nemente svoju davku, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ako sa Ngenla podiva

- Ngenla je dostupna ako naplnené pero v 2 roznych vel'kostiach (Ngenla 24 mg a Ngenla 60 mg).
Na zéklade odporucanej davky vam vas lekar alebo lekar dietat’a vo vaSej starostlivosti predpiSe
najvhodnejsiu vel'kost pera (pozri Cast’ 6 ,,Obsah balenia a d’alSie informacie®).

- Predtym, ako vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti pouzijete pero prvykrat, vam vas/jeho lekar
alebo zdravotna sestra ukazu, ako ho pouzivat. Ngenla sa podava ako injekcia pod kozu
(subkuténna injekcia) pouZzitim naplneného pera. Injekciu nepodéavajte do Zily ani do svalu.

- Najlepsimi miestami na podavanie Ngenly je brucho, stehnd, zadok alebo horna cast’ ramien.
Injekcie do hornej ¢asti ramien a zadku musi podavat opatrovatel’.

- Tukové tkanivo pod kozou sa méze zmensit’ v mieste podania injekcie (pozri Cast’ 4). Aby sa
tomu zabranilo, pouZzite zakazdym iné miesto podania.

- Ak je na podanie celej davky nutna viac ako jedna injekcia, kazda sa musi podat’ na iné miesto.

Podrobné pokyny na pouzitie naplneného pera st na konci tejto pisomnej informacie.

Kedy pouzivat’ Ngenlu
Tento liek musite vy alebo dieta vo vasej starostlivosti pouzivat’ jedenkrat tyzdenne, v rovnaky denl
kazdy tyzden.

Zaznamenajte si, ktory deni v tyzdni si mate vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti podat’ Ngenlu, aby
ste si pamétali podanie injekcie jedenkrat tyzdenne.

Ak je to potrebné, moZete sebe alebo diet'atu vo vasej starostlivosti zmenit’ deni podania injekcie
v tyzdni za predpokladu, Ze uz uplynuli aspoii 3 dni od vaSej poslednej injekcie alebo od posledne;
injekcie dietat’a vo vasej starostlivosti. Po tom, ako si vyberiete novy deni podavania injekcie,
pokracujte v podavani injekcii sebe alebo dietat'u vo vasej starostlivosti v tento den kazdy tyzden.

AK pouZijete viac Ngenly, ako mate
Ak ste si vy alebo diet'a vo vaSej starostlivosti injek¢ne podali viac Ngenly, ako ste mali, ihned’ sa
obrat'te na svojho lekara, pretoze moze byt potrebné skontrolovat’ hladinu cukru vo vasej/v jeho krvi.

Ak zabudnete pouZit’ Ngenlu

Ak si vy alebo diet'a vo vaSej starostlivosti zabudnete injekéne podat’ davku a:

- uplynuli 3 dni alebo menej dni odvtedy, ked’ ste si vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti mali
podat’ Ngenlu, podajte ju hned’, ako si spomeniete. Potom svoju/jeho nasledujucu davku
injek¢éne podajte v den, kedy zvycCajne podavate injekciu.

- uplynuli viac ako 3 dni odvtedy, ked’ ste si vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti mali podat’
Ngenlu, vynechanti davku preskocte. Potom svoju/jeho nasledujucu davku injekéne podajte ako
zvycajne vo svoj/v jeho nasledujtici planovany deni. Musite dodrziavat’ pravidelny den
podavania.

Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete pouZivat’ Ngenlu
Neprestavajte pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa o tom porozpravali so svojim lekarom.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel’mi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 'udi

- bolest’ hlavy

- krvacanie, zapal, svrbenie, bolest, zaCervenanie, podrazdenie, pichanie, citlivost’ alebo teplo
v mieste podania injekcie (reakcie v mieste podania injekcie)

- hortcka (pyrexia)

Casté: mdZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi

- zniZeny pocet ¢ervenych krviniek v krvi (anémia)

- zvyseny pocet eozinofilov v krvi (eozinofilia)

- zniZzena hladina hormonu $titnej zl'azy v krvi (hypotyre6za)

- alergicky zapal spojivky, priehl'adnej membrany na vonkajsej strane oka (alergicka
konjunktivitida)

- bolest’ kibov (artralgia)

- bolest’ ruk alebo n6h

Menej ¢asté: mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi
- nadoblicky neprodukuji dostatok steroidnych horménov (adrenalna insuficiencia)
- vyrazka

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
- lokalizovana strata tuku pod kozou (lipoatrofia)

Dal§ie moZné vedPajsie i¢inky, ktoré sa pri lie¢be Ngenlou nepozorovali, ale zaznamenali sa

pri inej liecbe rastovym horménom, mézu zahriat’ nasledovné:

- rast tkaniva (nerakovinovy alebo rakovinovy)

- cukrovka 2. typu

- zvySeny vnutrolebecny tlak (ktory sposobuje priznaky ako silna bolest” hlavy, poruchy zraku
alebo vracanie)

- tfpnutie alebo mravéenie

- bolest’ kibov alebo svalov

- zvécSenie prsnikov u chlapcov a muzov

- kozné vyrazka, zaCervenanie a svrbenie

- zadrZiavanie vody (ktoré sa prejavuje napuchnutymi prstami alebo opuchom clenkov)

- opuch tvéare

- pankreatitida (ktora sposobuje priznaky ako bolest’ brucha, nevolnost, vracanie alebo hnacka)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moZe pritomnost’ metakrezolu spdsobit’ zapal (opuch) vo svaloch.
Ak u vas alebo u dietat’a vo vasej starostlivosti dojde k bolesti svalov alebo bolesti v mieste podania
injekcie, informujte svojho lekara.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas alebo dietat’a vo vasej starostlivosti vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa

na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie i€inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné
centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu
d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Ngenlu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na oznaceni pera a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Naplnen¢ pero sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 28 dni po prvom pouZiti.

Pred prvym pouzitim Ngenly

- Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

- Ngenlu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

- Pred pouzitim Ngenlu vyberte z chladnicky. Ngenla sa mdZe uchovavat’ pri izbovej teplote (az
do 32 °C) az 4 hodiny.

- Liek nepouzivajte, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny alebo tmavozlty. Ak liek obsahuje
vloc¢ky alebo ¢astice, nepouZzivajte ho.

- Perom netraste. Trasenie moze poskodit’ liek.

Po prvom pouziti Neenly

- Pouzite do 28 dni od prvého pouzitia. Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte
v mraznicke.

- Ngenlu uchovavajte s vrchnakom pera na ochranu pred svetlom.

- Naplnené pero neuchovavajte s nasadenou ihlou.

- Po poslednej davke pero zlikvidujte, a to aj ked’ obsahuje nepouzity liek.

- Ngenla sa m6ze uchovavat’ pri izbovej teplote (az do 32 °C) najviac 4 hodiny pri kazdom
podani injekcie, najviac vSak 5-krat. Po kazdom pouziti vrat'te Ngenlu znova do chladnicky.

- Neuchovavajte pri izbovej teplote dlhSie ako 4 hodiny pri kazdom pouziti.

- Neukladajte pero kdekol'vek, kde teplota vystupuje nad 32 °C.

- Ak uplynulo viac ako 28 dni od prvého pouzitia vasho pera, zlikvidujte ho aj ked’ obsahuje
nepouzity liek. Ak bolo vase pero alebo pero diet'at’a vo vasej starostlivosti vystavené teplotam
vys$sim ako 32 °C, alebo ak bolo vybrané z chladnic¢ky dlhsie ako 4 hodiny pri kazdom pouziti,
alebo ak sa uz pouzilo celkovo 5-krat, zlikvidujte ho, aj ked’ obsahuje nepouzity liek.

Aby ste si lepSie zapamatali, kedy sa ma pero zlikvidovat’, moZete si napisat’ daitum prvého pouzitia
na oznacenie pera.

Po spravnom podani vSetkych davok moéze v pere zostat’ malé mnozstvo lieku. Nepoktsajte sa pouzit’
akykol'vek zvysny lick. Po podani poslednej davky sa pero musi spravnym spdsobom zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ngenla obsahuje
- Liecivo je somatrogon.

Ngenla 24 mg injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 20 mg somatrogonu.

Kazdé naplnené pero obsahuje 24 mg somatrogonu v 1,2 ml roztoku. Kazdym naplnenym perom sa
podavaju davky od 0,2 mg do 12 mg vo forme jednej injekcie s prirastkami po 0,2 mg.

Ngenla 60 mg injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 50 mg somatrogonu.

KaZzd¢ naplnené pero obsahuje 60 mg somatrogonu v 1,2 ml roztoku. Kazdym naplnenym perom sa
podavaju davky od 0,5 mg do 30 mg vo forme jednej injekcie s prirastkami po 0,5 mg.
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- Dalsie zlozky su: citronan trisodny, dihydrat; kyselina citrénova, monohydrat; L-histidin;
chlorid sodny (pozri ¢ast’ 2 ,,Ngenla obsahuje sodik*); poloxamér 188; metakrezol; voda
na injekcie.

Ako vyzera Ngenla a obsah balenia
Ngenla je Ciry a bezfarebny az jemne svetlozlty injekény roztok (injekcia) v naplnenom pere.

Ngenla 24 mg injekény roztok je dostupny vo velkosti balenia po 1 naplnenom pere. Vrchndk pera,
davkovacie tlacidlo a oznacenie pera st svetlofialovej farby.

Ngenla 60 mg injekény roztok je dostupny vo velkosti balenia po 1 naplnenom pere. Vrchnéak pera,
davkovacie tlacidlo a oznacenie pera s modrej farby.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

buarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
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E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

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

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzitie
Ngenla 60 mg Pero
Injekcia len na subkutanne pouzitie (pod kozu)

Tento navod si uschovajte. Tieto pokyny opisuju jednotlivé kroky
ako pripravit’ a podat’ injekciu Ngenly.

Délezité informacie o vaSom pere Ngenla

e Ngenla na podavanie injekcie je viacddvkové naplnené pero, ktoré obsahuje 60 mg lieku.

e  Ngenlu si injekciou moze podat’ pacient, moze mu ju podat’ opatrovatel’, lekar, zdravotna
sestra alebo lekarnik. Nepokusajte sa sami si podat’ injekciu Ngenly predtym, ako vam ukazu
spravny sposob podéavania injekcii a predtym, ako si precitate a porozumiete navodu
na pouzitie. Ak sa vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik rozhodne, Ze ste si vy alebo vas
opatrovatel’ schopny podavat’ injekcie Ngenly doma, musite absolvovat’ $kolenie ako spravne
pripravit’ a injek¢ne podavat’ Ngenlu. Je dolezité, aby ste si tento navod precitali, porozumeli
mu a dodrZziavali ho, aby ste si Ngenlu injek¢ne podévali spravnym spdsobom. Je dolezité
porozpravat’ sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom, aby ste si boli isty,
ze rozumiete pokynom na davkovanie Ngenly.

e  Aby ste si lepSie zapamatali, kedy si podat’ injekciu Ngenly, moéZete si vopred vyznacit’
prislusné dni v kalendéri. Ak sa vy alebo vas opatrovatel’ chcete opytat’ na ¢okol'vek ohl'adom
spravneho injekéné¢ho podavania Ngenly, zavolajte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo
lekarnikovi.

o  Kazdé otocenie (kliknutie) davkovacieho prstenca zvysuje davku o 0,5 mg lieku. Jednou
injekciou mozete podat’ 0,5 mg az 30 mg. Ak je vasa davka vyssia ako 30 mg, budete si
musiet’ podat’ viac ako 1 injekciu. Kazda injekcia sa mé podat’ do iné¢ho miesta.

e  Po spravnom podani vSetkych davok moze v pere zostat’ malé mnozstvo lieku. Je to normalne.
Pacienti sa nesmu pokusat’ pouzit’ zvys$ny roztok, ale musia pero spravnym spdsobom
zlikvidovat'.

o Nepoziciavajte svoje pero inym 'ud’om, a to ani po vymene ihly. Mohli by ste inych l'udi
nakazit’ zadvaznou infekciou alebo by ste sa mohli od inych I'udi nakazit' zdvaznou infekciou.

e  Nakazdé podanie injekcie pouzite vzdy novu sterilnt ihlu. Znizi to riziko kontaminéacie,
infekcie, unikania lieku a zablokovania ihly, ¢o vedie k nespravnej davke.

e  Svojim perom netraste. Trasenim sa mdze poskodit’ liek.

e Neodporuca sa, aby pero pouzivali nevidiaci alebo slabozraki I'udia bez pomoci osoby
spravne vyskolenej o pouzivani lieku.
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Pomocky, ktoré budete potrebovat’ pri kaZdom podavani injekcie
Zahrnuté v baleni:

e ] pero Ngenla 60 mg.
Nezahrnuté v baleni:

e 1 nova sterilna ihla na kazdé podanie injekcie.

e alkoholové tampdny.

e vatové tampoOny alebo gaza.

e naplast.

e nadoba vhodna na likvidaciu ostrych predmetov na ihly a pera.
Pero Ngenla 60 mg:

Datum exspiracie
(EXP.)

Injekéné tlacidlo

Davkovaci
prstenec

\/rchnak
pera

Davkovacie

Drziak zasobnika .
okienko

Pripojenie ihly

Ihly, ktoré sa maja pouZzit’
Ihly na pero sa nedodavaju s vasim perom Ngenla. Na pero mézete pouzit’ ihly od 4 mm do 8 mm
a medzi 30G az 32G.
o hly kompatibilné s vasim perom Ngenla st nasledovné:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ alebo BD Micro-Fine™)
o ]hly s bezpe¢nostnym §titom kompatibilné s vasim perom Ngenla st nasledovné:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
e O tom, ktord ihla je pre vas vhodna, sa porozpravajte so svojim lekarom, zdravotnou sestrou
alebo lekarnikom.

Sterilna ihla (priklad), nedodava sa:

D = @

Vonkajsi kryt ihly Vnutorny kryt ihly Ihla Ochranny papier

Sterilna ihla

Poznamka: Ihly s bezpe¢nostnym §titom nemaji vnutorny kryt ihly. Kroky 5, 6 a 11 v tomto navode
tykajuce sa vnutorného krytu ihly sa nemusia vzt'ahovat’ na pouZitie ihly s bezpe¢nostnym Stitom.
Viac informacii si pozrite v navode na pouzitie od vyrobcu ihly.
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Upozornenie: Nikdy nepouzivajte ohnutu alebo poskodent ihlu. S ihlami na pero vzdy zaobchadzajte
opatrne, aby ste sa uistili, Ze sa nepichnete (alebo Ze nepichnete niekoho iného). Nenasadzujte nov(
ihlu na pero, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie.
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Priprava na podanie injekcie
Krok 1 Priprava

o Umyte a utrite si ruky.

e Pero mozete pouzit’ ihned po vybrani z chladnicky. Aby bolo podanie injekcie prijemne;jsie,
nechajte pero pri izbovej teplote po dobu az 30 minut. (Pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’
Ngenlu“ v pisomnej informacii pre pouZivatel’a naplneného pera Ngenla 60 mg).

e Skontrolujte nazov, silu a oznacenie pera, aby ste sa uistili, Ze je to liek, ktory vam lekar
predpisal.

e Skontrolujte datum exspiracie na oznaceni na pere. Pero nepouZivajte, ak uplynul datum
exspiracie.

e Pero nepouzivajte, ak:

o  bolo zmrazené alebo vystavené teplu (viac ako 32 °C), alebo uplynulo viac ako 28 dni
od jeho prvého pouzitia. (Pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Ngenlu* v pisomnej
informacii pre pouzivatel’a naplneného pera Ngenla 60 mg).

o spadlo

o  vyzera zlomené alebo poSkodené

e Kym nie ste pripraveny na podanie injekcie, neodstranujte z pera vrchnak pera.

Krok 2 Vyber a olistenie miesta podania injekcie

Miesta na bruchu:
Zachovajte vzdialenost
najmenej 5 cm od

pupka

Ramena (zadna horna
cast)):
Len ked injekciu podava opatrovater.

Stehna (predna horna
cast)

Zadok:

Len ked injekciu podava opatrovater.

e Ngenla sa m6ze podavat’ do brucha, stehien, zadku alebo hornej ¢asti ramien.

e Vyberte si najlepSie miesto na podanie injekcie podl'a odporac¢ani lekara, zdravotnej sestry
alebo lekérnika. Pre kazdl injekciu si vyberte iné¢ miesto vpichu.

e Ak je na podanie vasej celej davky potrebnd viac ako 1 injekcia, kazda injekcia sa musi podat’
na iné miesto.

e Injekciu nepodavajte do kostnatych oblasti, do oblasti, ktoré st s modrinami, zacervenané,
bol'avé alebo stuhnuté a do oblasti, kde st jazvy alebo kozné ochorenia.
Miesto podania injekcie ocistite alkoholovym tampdnom.

e Miesto podania injekcie nechajte vyschntt'.
Po ocisteni sa miesta podania injekcie nedotykajte.
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Krok 3 Kontrola lieku

e Zlozte vrchndk pera a ponechajte si ho na opétovné nasadenie po podani injekcie.

e Skontrolujte liek vnutri drziaka zasobnika.

o Uistite sa, Ze liek je Ciry a bezfarebny az jemne svetlozlty. Ak je liek zakaleny alebo
tmavozIlty, nepodavajte ho.

o Uistite sa, ze liek neobsahuje vlocky alebo castice. Ak liek obsahuje vlocky alebo Castice,
nepodavajte ho.
Poznamka: Je normalne, ked’ v lieku zbadate jednu alebo viacero bublin.

Krok 4 Nasadenie ihly

e Vyberte novu ihlu a odtrhnite ochranny papier.

e Zarovnajte ihlu so svojim perom, priCom ich drzte rovno.

e Jemne zatlacte a potom naskrutkujte ihlu na pero.
Nedot’ahujte prili§ silno.
Poznamka: Davajte pozor, aby ste ihlu nenasadzovali pod uhlom. MézZe to sposobit’
presakovanie pera.
Upozornenie: Thly su ostré na oboch koncoch. Zaobchadzajte s nimi opatrne, aby ste sa uistili,
ze sa nepichnete (alebo ze nepichnete niekoho iné¢ho).
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Krok 5 ZlozZenie vonkajSieho krytu ihly

e Zlozte vonkajsi kryt ihly.

e Vonkajsi kryt ihly si urcite uschovajte. Budete ho potrebovat’ neskor na odstranenie ihly.
Pozniamka: Po odstraneni vonkajsieho krytu mate vidiet vnutorny kryt ihly. Ak ho nevidite,
pokuste sa nasadit’ ihlu znova.

Poznamka: Ak pouzivate ihlu s bezpe¢nostnym Stitom, postupujte podl'a navodu na pouzitie
od jej vyrobcu.

Krok 6 ZloZenie vnutorného krytu ihly

e Opatrne zlozte vnutorny kryt ihly, aby bolo ihlu vidiet'.
Vnutorny kryt ihly zahod'te do nadoby na ostré predmety. UZ ho nebudete potrebovat’.
Poznamka: Ak pouzivate ihlu s bezpe¢nostnym Stitom, postupujte podl'a navodu na pouzitie
od jej vyrobcu.
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Je toto pero nové?

Ano:

Prejdite na
nastavenie
nového pera

(., Ano: Prejdite na nastavenie nového pera* md Sipku smerujiicu k ,, Nastavenie nového pera
(priming) *“ a ,, Nie“ md Sipku smerujucu k ,, Nastavenie predpisanej davky “)
Nastavenie nového pera (priming) — len pri prvom pouZziti nového pera
Pred prvym pouzitim musite kazdé nové pero nastavit’ (priming)
Nastavenie nového pera sa uskuto¢ituje pred prvym pouzitim kazdého nového pera.
e Utelom nastavovania nového pera je odstranenie vzduchovych bublin a uistenie sa, Ze

dostanete spravnu davku.
Délezité: Ak ste uz svoje pero nastavili, preskocte kroky A az C.

Krok A Nastavenie prstenca na hodnotu 1,0

e Otocte davkovaci prstenec na hodnotu 1,0.
Poznamka: Ak davkovaci prstenec otocite prilis d’aleko, mézete ho otocit’ spat’.
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Krok B Poklepanie po drziaku zasobnika

e Drzte pero tak, aby ihla smerovala nahor, aby mohli vystipit’ vzduchové bubliny.
e Jemne poklepte po drziaku zasobnika, aby vSetky vzduchové bubliny vyplavali nahor.
Déolezité: Postupujte podl'a kroku B, aj ked’ nevidite vzduchové bubliny.

Krok C Zatlacenie tlacidla a kontrola kvapaliny

o Zatlacte injek¢né tlacidlo az na doraz a az kym sa v davkovom okienku nezobrazi ,,0%.
Skontrolujte tekutinu na Spicke ihly. Ak sa objavi tekutina, vase pero je nastavené.
e Pred podanim injekcie sa vzdy uistite, ze sa objavila kvapka tekutiny. Ak sa tekutina

neobjavila, zopakujte kroky A az C.
o Ak sa tekutina neobjavi potom, ako ste kroky A az C zopakovali patkrat (5), nasad’te

novu ihlu a este to skuste jedenkrat (1).
Ak sa kvapka tekutiny stale neobjavi, pero nepouZzivajte. Obrat'te sa na svojho lekara,

zdravotnu sestru alebo lekarnika a pouzite nové pero.
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Nastavenie predpisanej davky

Krok 7 Nastavenie vasej davky

Priklad A:

V davkovacom okienku je zobrazenych

Sy

[ —=  215mg
715

N Priklad B:
V davkovacom okienku je zobrazenych

30 mg

e  Otacajte davkovaci prstenec, aby ste nastavili svoju davku.

O

O
O

O

Otacanim davkovacieho prstenca jednym alebo druhym smerom sa davka moze
zvySovat alebo znizovat'.

Davkovaci prstenec sa zakazdym otoc¢i o 0,5 mg.

Vase pero obsahuje 60 mg lieku, ale na jedno podanie injekcie moZete nastavit
maximalnu davku do 30 mg.

Davkovacie okienko zobrazuje davku v mg. Pozri priklady A a B.

e  Vidy skontrolujte davkovacie okienko, aby ste sa uistili, Ze mate nastaveni spravnu

davku.

Daélezité: Nestlacajte injekcné tlacidlo poc€as nastavovania davky.

Co mam robit’, ked’ si nemézem nastavit’ davku, ktori potrebujem?
o Ak je vasa davka vicsia ako 30 mg, budete potrebovat’ viac ako 1 injekciu.

e Jednou
o

O
O

injekciou mozete podat’ 0,5 mg az 30 mg.

Ak potrebujete pomoc pri spravnom rozdeleni svojej davky, obrat'te sa na svojho
lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Na kazdé podanie injekcie pouzite novu ihlu (pozri krok 4: Nasadenie ihly).

Ak si potrebujete na svoju celu davku podat’ 2 injekcie, nezabudnite si urcite podat’ aj
druhti injekciu.

Co mam robit’, ak mi uZ v mojom pere nezostalo dost’ lieku?
e Ak vase pero obsahuje menej ako 30 mg lieku, davkovacim prstencom sa nebude dat’ otacat’
a v davkovacom okienku sa zobrazi zvy$né mnozstvo lieku.
e Ak vo vasom pere neostalo dost’ lieku na vasu celti davku, mozete bud’:

O

injek¢ne podat’ mnozstvo, ktoré zostalo vo vaSom pere, potom pripravit’ nové pero
a doplnit’ svoju cela davku.

Nezabudnite od¢itat” davku, ktoru ste si uz podali. Ked’ je napriklad davka 21,5 mg
a vy mdzete davkovy prstenec nastavit’ len na 17 mg, novym perom si musite podat’
d’alsich 4,5 mg.

alebo mozete dostat’ nové pero a injekcne si podat’ celu davku.
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Injek¢éné podanie vasej davky

Krok 8 Zapichnutie ihly

e Pero drzte tak, aby ste mohli vidiet’ ¢isla v davkovacom okienku.
e Zapichnite ihlu priamo do koze.

Krok 9 Injek¢éné podanie lieku

e Thlu drzte v kozi stale v rovnakej polohe.
e Zatlacte injek¢né tlacidlo az na doraz a az kym sa v dadvkovacom okienku nezobrazi ,,0%.
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Krok 10 Pocitajte do 10

Pocitajte do

10

o Stale drzte zatlacené injek¢né tlacidlo a pocitajte do 10. Pocitanim do 10 umozZnite, aby sa
podala cela davka lieku.

e Po napocitani do 10 pustite injekEné tlacidlo a pomaly vyberte pero z miesta podania injekcie
tak, ze ihlu rovno vytiahnete.
Poznamka: Na $picke ihly moézete vidiet’ kvapku lieku. Je to normalne a nema to vplyv
na davku, ktoru ste prave dostali.

Krok 11 Nasadenie vonkajSieho krytu ihly

e Opatrne nasad’te vonkajsi kryt ihly spat’ na ihlu.

o Tlacte na vonkajsi kryt ihly, kym sa nezaisti.
Upozornenie: Nikdy sa nepoktsajte nasadit’ vnutorny kryt ihly spét’ na ihlu. Mohli by ste sa
ihlou pichnut’.
Poznamka: Ak pouzivate ihlu s bezpe¢nostnym Stitom, postupujte podl'a navodu na pouzitie
od jej vyrobcu.
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Krok 12 Odstranenie ihly

e  (Odskrutkujte ihlu z pera.

e Jemne t'ahajte, kym sa ihla neuvolni.

Poznamka: Ak je ihla stale nasadend, opédtovne nasad'te vonkajsi kryt ihly a skuste to znova.
Uistite sa, ze ked’ ihlu odskrutkovavate, stale na nu tlacite.

e Vase pouzité ihly na pero zlikvidujte v nadobe na ostré predmety podl'a pokynov vasho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika a v siilade s miestnymi zdravotnickymi a bezpecnostnymi
predpismi. Nadobu na ostré predmety uchovavajte mimo dosahu deti. [hly nepouZivajte
opakovane.

Krok 13 Opitovné nasadenie vrchnaka pera

e Opitovne nasad’te vrchnak pera spét’ na vase pero.

e Nenasadzujte vrchnak na pero, ak je na hom nasadena ihla.

e Ak vo vasom pere ostal nejaky liek, medzi pouzitiami ho uchovavajte v chladnicke. (Pozri
cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Ngenlu“ v pisomnej informacii pre pouZivatel’a naplneného pera
Ngenla 60 mg).
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Krok 14 Po podani injekcie

e Jemne zatlacte na miesto podania injekcie s ¢istym vatovym tamponom alebo gazou a drzte
niekol’ko sekund.

e Miesto podania injekcie netrite. MoZe slabo krvacat’. Je to normalne.
AKk je to potrebné, miesto podania injekcie mozZete prekryt malou naplast'ou.

e Ak je vase pero prazdne alebo ak uplynulo viac ako 28 dni od jeho prvého pouzitia, zahod’te
ho, aj ked’ obsahuje nepouzity liek. Svoje pero zahod'te do nadoby na ostré predmety.

e Aby ste si lepSie zapamiitali, kedy sa ma pero zlikvidovat, moZete si napisat’ datum prveho
pouzitia na oznacenie pera a nizsie:

Déatum prvého pouzitia / /
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