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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 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

Skytrofa 3 mg prasok a rozpustadlo na injekEny roztok v néplni
Skytrofa 3,6 mg prasok a rozpustadlo na injekEny roztok v naplni
Skytrofa 4,3 mg prasok a rozptstadlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 5,2 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 6,3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 7,6 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 9,1 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 11 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 13,3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Skytrofa sa sklada zo somatropinu prechodne konjugovaného na metoxypolyetylénglykolovy nosi¢
(mPEG) pomocou patentového linkera TransCon. Sila Skytrofa vzdy uvadza mnoZstvo podielu

somatropinu.

Skytrofa 3 mg prasSok a rozpust'adlo na injekény roztok v naplni

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 3 mg somatropinu* ekvivalentného 8,6 mg lonapegsomatropinu
a 0,279 ml rozpustadla. Po rekonstiticii je koncentracia zaloZena na proteine somatropinu**
11 mg/ml.

Skytrofa 3.6 mg prasSok a rozpustadlo na injekény roztok v ndplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 3,6 mg somatropinu* ekvivalentného 10,3 mg
lonapegsomatropinu a 0,329 ml rozpustadla. Po rekonstittcii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu** 11 mg/ml.

Skytrofa 4.3 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok v ndplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 4,3 mg somatropinu* ekvivalentného 12,3 mg
lonapegsomatropinu a 0,388 ml rozpustadla. Po rekonstittcii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu** 11 mg/ml.

Skytrofa 5.2 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 5,2 mg somatropinu* ekvivalentného 14,8 mg
lonapegsomatropinu a 0,464 ml rozpustadla. Po rekonstiticii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu** 11 mg/ml.

Skytrofa 6.3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 6,3 mg somatropinu* ekvivalentného 18 mg
lonapegsomatropinu a 0,285 ml rozpustadla. Po rekonstiticii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu** 22 mg/ml.



Skytrofa 7.6 mg prasSok a rozpustadlo na injekény roztok v ndplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 7,6 mg somatropinu* ekvivalentného 21,7 mg
lonapegsomatropinu a 0,338 ml rozpustadla. Po rekonstiticii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu** 22 mg/ml.

Skytrofa 9.1 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 9,1 mg somatropinu* ekvivalentného 25,9 mg
lonapegsomatropinu a 0,4 ml rozpustadla. Po rekonstitucii je koncentracia zalozena na proteine
somatropinu** 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg praSok a rozpust'adlo na injekény roztok v naplni

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 11 mg somatropinu* ekvivalentného 31,4 mg
lonapegsomatropinu a 0,479 ml rozpustadla. Po rekonstittcii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu** 22 mg/ml.

Skytrofa 13.3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 13,3 mg somatropinu* ekvivalentného 37,9 mg
lonapegsomatropinu a 0,574 ml rozpustadla. Po rekonstittcii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu** 22 mg/ml.

* Sila udava mnozstvo podielu somatropinu bez ohl'adu na linker mPEG.

** Produkovany v bunkach Escherichia coli technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
PraSok a rozpustadlo na injekény roztok (injekcia).
Biely az sivobiely prasok.

Rozpustadlo je ¢iry a bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Porucha rastu u deti a dospievajucich vo veku od 3 rokov do 18 rokov z dévodu nedostatocnej
endogénnej sekrécie rastového hormonu (nedostatok rastového hormoéonu [GHDY]).

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Lie¢bu maju zacat’ a monitorovat’ lekari, ktori s kvalifikovani a maju skusenosti s diagnostikou
a liecbou pediatrickych pacientov s GHD.

Mnozstvo a koncentracia lonapegsomatropinu sa vzdy vyjadruje v mg somatropinu vzhl'adom na
obsah podielu somatropinu a bez zahrnutia linkera mPEG, aby sa prediSlo chybam v medikacii, ked’
pacienti prechadzaji z dennej somatropinovej liecby.



Déavkovanie
Davkovanie a podavanie ma byt individualizované pre kazdého pacienta.

Pociatocna davka

Odportcana pociato¢na davka Skytrofa je 0,24 mg somatropinu/kg telesnej hmotnosti, podavana raz
tyzdenne. Odportac¢anu silu pociato¢nej davky pre takato davku podl'a hmotnostného rozsahu mozete
najst’ v tabul’ke 1.

Tabul’ka 1 Odporicéana davka pre pacientov podl’a hmotnosti pri predpisanych
davkach 0,24 mg somatropinu/kg/tyZden

Hmotnost’ (kg) Sila davky somatropinu

11,5-13,9 3 mg
14-16,4 3,6 mg

16,5-19,9 4,3 mg
20-239 5,2mg
24 -28.9 6,3 mg
29-349 7,6 mg
35-41,9 9,1 mg

42 -50,9 11 mg
51 -604 13,3 mg

60,5 - 69,9 15,2 mg (s pouzitim dvoch dvojkomorovych naplni po 7,6 mg)
70 — 84,9 18,2 mg (s pouzitim dvoch dvojkomorovych naplni po 9,1 mg)
85-100 22 mg (s pouzitim dvoch dvojkomorovych naplni po 11 mg)

Ak predpisujete davku int nez 0,24 mg somatropinu/kg/tyzden, vypocitajte celkovu tyzdennu davku
(v mg somatropinu) a vyberte prislusnu silu davky nasledujicim spésobom:

o Celkova tyzdenna davka (mg somatropinu) = predpisana davka (mg somatropinu/kg) x telesna
hmotnost’ pacienta (kg)
o Celkovt tyZzdennt davku (mg somatropinu) zaokruhlite na najbliz$iu silu davky, pricom tiez

zvazte lieCebné ciele a klinick odpoved'.

Pociatocna davka pre pacientov prechadzajucich z dennych somatropinovych liekov

Ak menite lie¢bu z denného somatropinu na lonapegsomatropin raz tyzdenne, medzi poslednou
davkou somatropinu raz denne a prvou davkou lonapegsomatropinu musi byt najmenej 8 hodin.

U deti prechadzajucich z denného somatropinu mozu lekari upravit’ pociatocnt ddvku vzhl'adom na
aktualnu davku somatropinu, individualnu klinicka odpoved’ a klinické iivahy Specifické pre pacienta.

U deti prechadzajucich z dennych somatropinovych liekov v tyzdennej davke rovnej alebo vécsej ako
0,24 mg somatropinu/kg telesnej hmotnosti je odporuc¢ana poc¢iatocna davka lonapegsomatropinu
0,24 mg somatropinu/kg telesnej hmotnosti (Tabulka 1).

U deti prechadzajucich z dennych somatropinovych liekov v tyzdennej davke mensej nez 0,24 mg
somatropinu/kg telesnej hmotnosti pouzite predtym predpisanu tyzdennu davku ako odporiucanu
pociato¢nu davku lonapegsomatropinu (pozri rovnicu vyssie).

Titrdcia davky

Davku lonapegsomatropinu je potrebné individualne upravit’ pre kazdého pacienta na zéklade klinicke;j
odpovede, neziaducich reakcii a/alebo sérovych koncentracii inzulinu podobného rastového faktora 1
(IGF-1) mimo cielového rozsahu. Dostupné sily davok somatropinu najdete v Casti 1.




Pri titracii davky mozno ako usmernenie pouzit’ priemerné hladiny skére Standardnej odchylky (SDS)
IGF-1 (odobrané 4 — 5 dni po davkovani) (Tabul’ka 2). Pred hodnotenim vyslednych hladin SDS
IGF-1 je potrebné pockat’ minimalne 2 tyzdne po nasadeni lonapegsomatropinu alebo po akejkol'vek
zmene davky. Upravy davkovania maju byt zamerané na dosiahnutie priemernych hladin SDS IGF-1
na hranici normalneho rozsahu, t. j. medzi -2 a +2 (pokial’ mozno blizko 0 SDS).

Hladiny SDS IGF-1 sa m6zu v priebehu ¢asu lisit, a preto sa odporuca rutinné monitorovanie
sérovych hladin SDS IGF-1 v priebehu liecby, najmé pocas puberty.

Tabulka 2 Odporucana zmena sily davky somatropinu pre priemerné kategorie SDS IGF-1

Priemerny rozsah SDS IGF-1 Odporucana zmena sily davky somatropinu
(odobrany 4. — 5. defi po davkovani)
> +4 Znizit o 3 davkové sily
+3az+4 Znizit o 2 davkové sily
+2 az +3 Znizit o 1 davkovu silu
-2az+2 Bez zmeny
<-2 Zvysit o 1 davkova silu

Hodnotenie liecby

Hodnotenie ucinnosti a bezpecnosti sa ma zvazit v priblizne 6- az 12-mesacnych intervaloch a moze
byt hodnotené postdenim auxologickych parametrov, biochémie (IGF-1, horménov, glukézy a hladin
lipidov) a pubertalneho stavu. Pocas puberty treba zvazit’ ¢astejSie hodnotenia.

Liec¢ba sa ma vysadit’ u pacientov s ro¢nou rychlost’ou rastu do vysky < 2 cm/rok, po dosiahnuti
konec¢nej vysky, s SDS rychlosti rastu do vysky <+ 1 po prvom roku lie¢by alebo ak je vek kosti

> 14 rokov (diev¢atd) alebo > 16 rokov (chlapci), ¢o koreSponduje s uzavretim epifyzovych rastovych
platniciek.

Ked’ su epifyzy zrastené, pacienti musia byt klinicky prehodnoteni z hl'adiska potreby lieCby rastovym
hormoénom.

Perordlna estrogénovd liecha

U zien uzivajucich peroralnu estrogénovu liecbu sa méze vyzadovat vyssia davka rastového horménu
na dosiahnutie liecebného ciela (pozri Cast’ 4.4).

Vynechand davka

Ak sa davka vynecha, musi sa podat’ ¢o najskor a nie neskor nez 2 dni po vynechanej davke. Ak uz
uplynuli viac nez 2 dni, vynechana davka sa musi preskocit’ a d’alsia davka sa ma podat’ v pravidelne
planovany deii. V kazdom pripade potom pacienti m6zu obnovit’ svoj pravidelny rozpis davkovania
raz za tyzden.

Zmena davkovacieho diia

Den tyzdenného podania injekcie sa mdze zmenit’ na iny denl v tyzdni. Lonapegsomatropin sa moze
podat’ 2 dni pred alebo 2 dni po planovanom davkovacom dni. Musi sa zaistit’, aby medzi poslednou
davkou a novozavedenym pravidelnym davkovacim dilom raz tyzdenne uplynulo aspoii 5 dni.

Osobitné populécie

Porucha funkcie obliciek

Nie st k dispozicii zZiadne informéacie o pacientoch s poruchou funkcie obliciek a nie je mozné
poskytnut’ odportcania na davkovanie.




Porucha funkcie pecene

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o pacientoch s poruchou funkcie pecene a nie je mozné
poskytnut’ odportcania na davkovanie.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lonapegsomatropinu u deti vo veku do 3 rokov neboli stanovené. V si¢asnosti
dostupné udaje st opisané v Casti 5.1, ale neumoznuji uviest’ odportic¢ania na davkovanie.

Sp6sob podavania

KaZzda injekcia sa ma podavat’ subkutanne raz tyzdenne do brucha, zadku alebo stehna. Miesto
podania sa ma striedat’, aby nevznikla lipoatrofia.

Lonapegsomatropin je ureny na podavanie po rekonstitticii prasku na injekény roztok s dodanym
rozpustadlom. Lonapegsomatropin sa ma podavat’ pomocou autoinjektora Skytrofa Auto-Injector.
Pacient a opatrovatel’ musia byt’ zaSkoleni, aby sa zaistilo pochopenie postupu podavania pomocou
tejto pomocky, aby sa umoznilo (samostatné) injekéné podavanie lonapegsomatropinu.

Rekonstituovany roztok ma byt bezfarebny a Ciry az opalizujici a musi byt’ bez alebo prakticky bez
vidite'nych ¢astic (pozri Cast’ 6.6).

Pokyny na rekonstitaciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6 a pokyny uvedené na konci pisomne;j
informacie pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 (pozri
Cast’ 4.4).

Somatropin sa nesmie pouzit, ak existuje akykol'vek dokaz nadorovej aktivity (pozri Cast’ 4.4).
Intrakranialne nadory musia byt neaktivne a protinadorova liecba musi byt dokonc¢ena pred zacatim
lieCby rastovym horménom. Liecba sa musi vysadit’, ak existuje dokaz nadorového rastu.

Pacienti s akitnymi kritickymi ochoreniami, ktori utrpia komplikacie po otvorenej operacii srdca,
brusnej operacii, viacnasobnej traume pri nehode, akiitnom respiracnom zlyhani alebo s podobnymi
stavmi nesmu byt lieCeni lonapegsomatropinom (pre pacientov podstupujucich substitu¢nu liecbu,
pozri Cast’ 4.4).

Lonapegsomatropin sa nesmie pouzit’ na podporu rastu u deti so zatvorenymi epifyzami.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Akutne kritické ochorenie

U kriticky chorych dospelych pacientov trpiacich na komplikacie po otvorenej operacii srdca, brusne;j
operacii, viacnasobnej traume pri nehode alebo akitnom respira¢nom zlyhani bola imrtnost’ vyssia

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

s pacientmi dostavajicimi placebo, 42 % oproti 19 %. Pretoze nie su k dispozicii ziadne informacie

0 substitu¢nej liecbe rastovym horménom u akttne kriticky chorych pacientov, prinosy pokracovania
liecby lonapegsomatropinom v tejto situacii sa musia zvazit’ oproti potencialnym rizikam. U vsetkych



pacientov, u ktorych sa vyvinie iné alebo podobné akutne kritické ochorenie, sa musi zvazit’ mozny
prinos lie¢by lonapegsomatropinom v porovnani s potencialnym stvisiacim rizikom.

Neoplazmus

U pacientov s predchadzajicim malignym ochorenim sa musi venovat osobitna pozornost’ prejavom
a priznakom relapsu.

Pacienti s existujicimi ndadormi alebo GHD sekundarnou pri intrakranialnej 1ézii sa musia pravidelne
vySetrovat, ¢i nedochadza k progresii alebo recidive zakladného chorobného procesu.

U l'udi, ktori v detstve prezili rakovinu, bolo hlasen¢ riziko druhého neoplazmu u pacientov liecenych
rastovym horménom po prvom neoplazme. Intrakranialne naddory, najmé meningiomy, boli
najcastejSou formou druhého neoplazmu hlaseného u pacientov lie¢enych ozarovanim hlavy na prvy
neoplazmus.

Precitlivenost’

Pri pouziti lonapegsomatropinu boli hlasené anafylaktické reakcie vratane angioedému.
Informujte pacientov a opatrovatel'ov, Ze takéto reakcie sa mézu vyskytnut’, najma po prvej davke,
a ze v pripade vyskytu nahlej zavaznej reakcie z precitlivenosti sa ma okamzite vyhl'adat’ lekarska
pomoc.

V pripade vyskytu reakcie z precitlivenosti sa ma liecba lonapegsomatropinom vysadit’ (pozri
Cast’ 4.3).

Benigna intrakranialna hypertenzia

V pripade zavaznej alebo opakovanej ataxie, bolesti hlavy, problémov s videnim, nevolnosti a/alebo
vracania sa odporuca funduskopia na papiloedém. Ak sa potvrdi papiloedém, musi sa zvazit’ diagnoza
benignej intrakranidlnej hypertenzie a ak je to vhodné, liecba rastovym hormoénom sa ma vysadit’.

V sucasnosti neexistuju dostatocné dokazy na vydanie Specifického poradenstva ohl'adom
pokracovania lieCby rastovym hormoénom u pacientov s vyliecenou intrakranialnou hypertenziou. Ak
sa znovu zac¢ne liecba rastovym hormoénom, je potrebné pozorné sledovanie, ¢i sa nevyskytnu priznaky
intrakranialnej hypertenzie. Funduskopické vySetrenie sa odporaca pri nasadeni a pravidelne

v priebehu liecby.

Citlivost’ na inzulin

Rastovy hormon moéze znizit’ citlivost’ na inzulin. U pacientov s diabetes mellitus si davka inzulinu
moze vyzadovat’ Upravu po zacati lieCby lonapegsomatropinom. Pacientov s diabetes mellitus,
netoleranciou glukdzy alebo d’al§imi rizikovymi faktormi pre diabetes mellitus je potrebné pozorne
sledovat’ pocas liecby lonapegsomatropinom (pozri Cast’ 4.5).

Hypoadrenalizmus

Zavedenie liecby rastovym horménom moéze mat’ za nasledok inhibiciu 11B-hydroxysteroid
dehydrogenazy typu 1 (11BHSD-1) a zniZzené sérové koncentracie kortizolu. V dosledku toho moze
byt odhaleny predtym nediagnostikovany centralny (sekundarny) hypoadrenalizmus a méze byt’
potrebna substitucia glukokortikoidov. Okrem toho pacienti lieCeni substitu¢nou glukokortikoidovou
liecbou pre predtym diagnostikovany hypoadrenalizmus si mézu vyzadovat’ zvySenie udrziavacich
alebo narazovych davok po zacati lieCby lonapegsomatropinom (pozri Cast’ 4.5).

Funkcia Stitnej Zl'azy

Rastovy hormoén zvySuje extratyroidalnu konverziu T4 na T3, ¢o mdze mat’ za nasledok zniZenie
sérovych koncentracii T4 a zvysenie sérovych koncentracii T3. U vSetkych pacientov sa mé preto
sledovat’ funkcia $titnej zl'azy. U pacientov s hypopituitarizmom na Standardnej substitu¢nej liecbe sa
musi pozorne sledovat’ potencidlny G¢inok lie¢by lonapegsomatropinom na funkciu §titnej zl'azy
(pozri Cast’ 4.5 a 4.8).



Epifyzeolyza hlavice stehennej kosti a osteonekroza

U pacientov s endokrinnymi poruchami vratane GHD mdze dojst’ Castejsie k epifyzeolyze hlavice
stehennej kosti nez vo vSeobecnej populacii. U pacientov lie¢enych inymi lieckmi s rastovym
horménom bola hlasena osteonekrdza. Deti s pretrvavajicou bolestou bedra/kolena a/alebo s krivanim
pocas lie¢by lonapegsomatropinom sa musia klinicky vysetrit’.

Skolidza

U ktoréhokol'vek dietata pocas rychleho rastu moze dojst’ k progresii skolidzy. Pretoze liecba
rastovym hormonom zvySuje rychlost’ rastu, pocas liecby je potrebné sledovat’ prejavy a progresiu
skoliozy. Liecba rastovym horménom vsak nepreukazala zvysenie vyskytu alebo zavaznosti skoliozy
(pozri Cast 4.8).

Pankreatitida

Hoci je to zriedkavé, ak sa u deti lieGenych rastovym hormoénom objavi nevysvetlena bolest’ brucha, je
potrebné zvazit’ pankreatitidu.

Prader-Williho syndrém

Lonapegsomatropin nebol Studovany u pacientov s Prader-Williho syndromom. Lonapegsomatropin
nie je indikovany na dlhodobt liecbu pediatrickych pacientov, ktori maju zlyhanie rastu kvoli
geneticky potvrdenému Prader-Williho syndrému, ak nemaja zaroven diagnézu GHD. Boli hlasené
pripady nahleho umrtia po zacati lieCby rastovym horménom u pacientov s Prader-Williho
syndromom, ktori mali jeden alebo viac z nasledujtcich rizikovych faktorov: zavazna obezita,
anamnéza obstrukcie hornych dychacich ciest alebo spankového apnoe alebo neidentifikovana
infekcia dychacich ciest.

Leukémia
U malého poctu pacientov s GHD, z ktorych niektori boli lie¢eni somatropinom, bola hlasena
leukémia. Neexistuju vSak dokazy, ze vyskyt leukémie je zvySeny u prijemcov rastového hormonu,

pokial’ nemajt predispozi¢né faktory.

Pouzitie pri peroralnej estrogénovej lieCbe

Peroralny estrogén ovplyviiuje odpoved’ IGF-1 na rastovy hormén. Ak pacientka, ktora uziva
lonapegsomatropin, zacne s peroralnou estrogénovou liecCbou, moze byt potrebné zvysit davku
lonapegsomatropinu, aby sa hladiny sérového IGF-1 udrzali v normalnom rozsahu primeranom veku
(pozri Cast’ 4.2). Naopak, ak pacientka pouZzivajuca lonapegsomatropin vysadi peroralnu estrogénovi
lieCbu, moéze byt potrebné znizit' davku lonapegsomatropinu, aby sa predislo nadbytku rastového
horménu a/alebo neziaducim reakciam (pozri Cast’ 4.5).

Protilatky

U niektorych pacientov boli sledované protilatky na lonapegsomatropin. Ziadne z tychto protilatok
neboli neutraliza¢né a nebol pozorovany ziadny zjavny klinicky dopad. Testovanie na pritomnost’
protilatok sa ma vSak zvazit’ u pacientov, ktori neodpovedaji na liecbu.

45 Liekové a iné interakcie

Glukokortikoidova liecba

Stibezna liecba glukokortikoidmi inhibuje u¢inky lonapegsomatropinu podporujuce rast. Pacienti
s deficienciou adrenokortikotropného hormoénu (ACTH) musia mat’ pozorne upravenu substitu¢nu



lie¢bu glukokortikoidmi, aby sa zabranilo akémukol'vek inhibi¢nému G¢inku na rast, a pacienti lieCeni
glukokortikoidmi musia mat’ pozorne sledovany rast na vyhodnotenie potencidlneho dopadu lie¢by
glukokortikoidmi na rast.

Rastovy hormoén zniZuje konverziu kortizonu na kortizol a méze odhalit’ predtym neobjaveny
centralny hypoadrenalizmus alebo spdsobit’ neucinnost’ nizkych davok glukokortikoidovej substitiicie

(pozri Cast’ 4.4).

Produkty metabolizované cytochromom P450

Studie liekovych interakcii neboli vykonané s lonapegsomatropinom. Udaje z interakénych $tadii so
somatropinom vykonanych u deti a dospelych s deficienciou rastového hormoénu a u zdravych starSich
muzov naznacuju, ze podavanie somatropinu moze zvysit klirens zloziek, o ktorych sa vie, ze st
metabolizované izoenzymami cytochromu P450, najmd CYP3A a CYP1A2. Klirens zloziek
metabolizovanych prostrednictvom CYP3A4 (napriklad pohlavné steroidy, kortikosteroidy,
antikonvulziva a cyklosporin) a CYP1A2 (napriklad teofylin) moze byt zvySeny a mat’ za nasledok
znizenu expoziciu tychto zloziek. Klinicka zavaznost tychto zisteni nie je znama.

Inzulin a/alebo iné hypoglykemické latky

U pacientov s diabetes mellitus vyzadujucich farmakologicku liecbu (napr. antihyperglykemické
lieky) si davka inzulinu a/alebo peroralneho hypoglykemického liecku mdze vyzadovat’ upravu po
zacati liecby lonapegsomatropinom (pozri Cast’ 4.4).

Hormony §titnej Zl'azy

Pretoze rastovy hormon zvysuje extratyroidalnu konverziu T4 na T3, moZe byt’ potrebna tprava
substitucnej liecby horménmi §titnej zl'azy (pozri Cast’ 4.4).

Peroralna estrogénova lie¢ba

U pacientok na peroralnej estrogénovej lieCbe sa mdze vyzadovat’ vyssia davka rastového hormoénu na
dosiahnutie lie¢ebného ciel’a (pozri Cast’ 4.2 a 4.4).

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo udajov o pouziti lonapegsomatropinu

u gravidnych Zien. Publikované studie s pouzitim kratkodobo ucinkujuceho somatropinu u gravidnych
zien v priebehu niekol’kych desatroci neidentifikovali zZiadne rizikd zavaznych vrodenych chyb,

potratov alebo neziaducich vysledkov pre matku alebo plod v spojitosti s lickom.

Stadie na zvieratach su nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Skytrofa sa
neodporuca podavat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouzivajicich antikoncepciu.

Dojcenie
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pritomnosti lonapegsomatropinu v l'udskom mlieku alebo u¢inku na
dojcenych novorodencov/deti. Pretoze lonapegsomatropin sa nevstrebava peroralne, je

nepravdepodobné, Ze by negativne ovplyvnil dojcenych novorodencov/deti.

Skytrofa sa méze pouzivat pocas laktacie len na zaklade prisnej indikacie.



Fertilita

O ucinkoch lonapegsomatropinu na fertilitu neexistujt ziadne klinické iidaje. Studie na zvieratach su
nedostatocné z hl'adiska fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lonapegsomatropin nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie v klinickych skasaniach s lonapegsomatropinom boli bolest’
hlavy (11,1 %), artralgia (4,6 %), sekundarna hypotyredza (2,6 %) a reakcie v mieste podania injekcie
(1,6 %). Tieto reakcie boli vo vSeobecnosti prechodné a zavaznost’ bola mierna az stredna.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka 3 nizSie zobrazuje neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli pocas liecby lonapegsomatropinom.
Neziaduce reakcie st zoradené podl'a nazvov tried organovych systémov MedDRA a frekvencie
pomocou nasledujiicej terminologie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté

(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkave (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkave (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych tdajov).

Tabulka 3 Frekvencia neZiaducich reakcii v klinickych skasaniach

Trieda systémovych VePmi casté Casté Menej ¢asté
organoyv
Poruchy imunitného Anafylakticka
systému reakcia®
Poruchy endokrinného Sekundarna hypotyredza Sekundarna
systému adrenokortikalna
insuficiencia
Poruchy nervového Bolest’ hlavy
systému
Poruchy kostrovej Artralgia Skoliéza
a svalovej sustavy a Artritida
spojivového tkaniva Rastové bolesti
Poruchy reprodukéného Gynekomastia
systému a prsnikov
Celkové poruchy Reakcie v mieste
a reakcie v mieste podania injekcie®
podania

* Reakcie v mieste podania injekcie zahinaju hyperémiu, atrofiu miesta podania injekcie, bolest’
v mieste podania injekcie, urtikariu v mieste podania injekcie a miestny opuch. Reakcie v mieste
podania injekcie pozorované s lonapegsomatropinom boli v§eobecne mierne a prechodné.

® Anafylaktické reakcie hlasené s lonapegsomatropinom zahfiali angioedém (pozri Cast 4.4).

Popis vybranych neziaducich reakcii

Imunogenita

Pacienti si mozu vytvarat’ protilatky na lonapegsomatropin. Podiel pacientov, ktori mali pozitivny test
na detegovatel'né viazuce protilatky kedykol'vek pocas liecby, bol nizky (6,3 %) a Zziadni pacienti
nemali neutralizacné protilatky. Nebola pozorovana Ziadna zjavna koreléacia protilatok viazucich
anti-lonapegsomatropin s neZiaducimi udalost'ami alebo stratou G¢innosti. V pripade inak

10



nevysvetlenej nedostato¢nej odpovede na lie¢bu lonapegsomatropinom je potrebné zvazit' testovanie
na protilatky na lonapegsomatropin (pozri Cast’ 4.4).

NezZiaduce reakcie spojené s farmakologickou triedou rastového hormonu

Okrem vyssie spominanych neziaducich liekovych reakcii boli hlasené aj reakcie uvedené nizsie
s inymi lieckmi obsahujucimi rastové hormony. Frekvencie tychto neziaducich udalosti nemozno
odhadnut’ z dostupnych udajov (ak nie je uvedené inak).

o Benigne a maligne nadory, vratane nes$pecifikovanych novotvarov (cysty a polypy): leukémia
(pozri Cast’ 4.4).

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

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

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov: gynekomastia (frekvencia: menej ¢asté).
Poruchy koZe a podkozného tkaniva: kozna vyrazka, urtikaria a pruritus.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: periférny edém, edém tvare.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. 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

Priznaky

Akutne predavkovanie moze spociatku viest’ K hypoglykémii a nasledne k hyperglykémii. Dlhodobé
predavkovanie moze mat’ za nasledok prejavy a priznaky gigantizmu.

Manazment

Liecba je symptomaticka a podporna. Na predavkovanie somatropinom nie je Ziadne antidotum.
Po predavkovani sa odportca sledovat’ funkciu $titnej zl'azy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormény a analogy hypotalamu a hypofyzy, somatropin a agonisty
somatropinu, ATC kéd: HO1ACO09.

Mechanizmus uéinku

Lonapegsomatropin je ,,prekurzor somatropinu s dlhodobym posobenim. Lonapegsomatropin
obsahuje povodné liecivo somatropin, ktory je prechodne konjugovany na metoxypolyetylénglykolovy
nosic¢ (4 x 10 kDa mPEG) pomocou patentového linkera TransCon. Nosi¢ ma tieniaci u¢inok, ktory
minimalizuje vyluCovanie oblickami a receptorom mediovany klirens lonapegsomatropinu. Po
subkutannom podani lonapegsomatropin uvoltiuje plne aktivny somatropin pomocou autostiepenia
linkera TransCon. Somatropin (191 aminokyselin) ma taky isty mechanizmus Gc¢inku a distribiiciu ako
denny somatropin, no v subkutannej injekcii raz tyzdenne.

Somatropin sa viaze k dimérickému receptoru hGH v bunkovej membréne cielovych buniek, ¢o ma za
nasledok intracelularnu transdukciu signalu a viacero farmakodynamickych u¢inkov. Somatropin ma
priame ucinky na tkanivo a metabolizmus a nepriame u¢inky mediované IGF-1 vratane stimulacie
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diferenciacie a proliferacie chondrocytov, stimulacie tvorby pecenovej glukozy, syntézy a lipolyzy
proteinu. Somatropin stimuluje rast kosti u pediatrickych pacientov s GHD v désledku Gi¢inkov na
rastové platnicky (epifyzy) kosti.

Farmakodynamické uéinky

Somatropin uvolfiovany z lonapegsomatropinu produkuje linearnu odpoved’ IGF-1 na davku, so
zmenou davky 0,02 mg somatropinu/kg, ¢o ma za nasledok priblizni zmenu v priemernom tyzdennom
skore Standardnej odchylky (SDS) IGF-1 s hodnotou 0,17.

V rovnovaznom stave hladiny SDS IGF-1 dosiahli najvyssie hodnoty priblizne 2 dni po davke

s priemernym tyzdennym SDS IGF-1 dosiahnutym priblizne 4,5 dni po davke (Obrazok 1). Hladiny
SDS IGF-1 boli v normalnom rozsahu pre pacientov s GHD vicsinu tyzdna, podobne ako pri dennom
somatropine.

Obrazok 1 Stredné (+SE) SDS IGF-1 Vv rovnovaznom stave u deti s GHD po podani
lonapegsomatropinu raz tyZdenne 0,24 mg somatropinu/kg/tyZden

1,0 1,0
0,5 0,5
0,0 0,0
&
205 0,5
2
2 10 1,0
k)
O
3 -1S S
&
2.0 2,0

pred zacCiatkom lie¢by (zdkladna hodnota) do 13. davky

2,5 (Cas 0) -2,5
¢as (h) po 13. davke
3,0 -3,0
Zakladna
hodnota

Cas (h)

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Uginnost’ a bezpe&nost’ lonapegsomatropinu raz tyzdenne boli hodnotené v klinickych skui$aniach
3. fazy, ktoré zahinali 306 pediatrickych pacientov s GHD.

Skusanie heiGHt:

V 52-tyzdiiovom multicentrickom randomizovanom, nezaslepenom, aktivne kontrolovanom klinickom
skasani 3. fazy s paralelnymi skupinami bolo randomizovanych 161 nelie¢enych, predpubertalnych
pacientov s GHD na lonapegsomatropin raz tyzdenne (N = 105) alebo denny somatropin (N = 56),
obidve skupiny na celkovu tyzdennt davku 0,24 mg somatropinu/kg. Pacienti boli vo veku od 3,2 do
13,1 roka so strednym vekom 8,5 roka. Vacsina subjektov (N = 132 (82 %)) boli chlapci. Pacienti mali
SDS strednej zakladnej vysky -2,93. Primarnym koncovym ukazovatel'om ucinnosti bola ro¢na
rychlost’ rastu do vysky (AHV) v 52. tyzdni. Lie¢ba lonapegsomatropinom raz tyzdenne po dobu

52 tyzdiov mala za nasledok, Ze hodnota AHV nebola hors$ia v porovnani s dennym somatropinom
(tabul’ka 4). Zmeny hodndt skore Standardnej odchylky (SDS) vysky (zmena od zakladnej hodnoty)
mali tieZ tendenciu sa zvySovat’ pre denny lonapegsomatropin pri porovnani s dennym somatropinom
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(tabul’ka 4). Zmeny AHV a SDS vySky mali tendenciu sa zvySovat’ pre lonapegsomatropin

v porovnani s hodnotami pri somatropine od 26. tyzdna do konca sktsania v 52. tyzdni.

Stredny pomer (SD) veku kosti k chronologickému veku postupoval podobne v oboch ramenach od
zéakladnej hodnoty do 52. tyzdna: 0,69 (0,16) az 0,75 (0,15) s lonapegsomatropinom raz tyzdenne

a 0,70 (0,14) az 0,76 (0,14) s dennym somatropinom.

Tabul’ka 4 Rast a odpoved’ IGF-1 v 52. tyZdni u pediatrickych nelie¢enych pacientov s GHD
(analyza zamysPanej lieCby)

Lonapegsomatropin Denny somatropin Odhad rozdielu
raz tyZzdenne (N = 105) (N =56) Vv liecbe
(0,24 mg (0,24 mg (lonapegsomatropin
somatropinu/kg/tyZden) | somatropinu/kg/tyZdeni) | minus somatropin)
AHV (cm/rok)?, 11,2 10,3 0,9°
stredny LS (95 % (10,7 -11,6) (9,7-10,9) 0,2-1,9)
CDh
SDS vysky, zmena 1,10 0,96 0,144
od zéakladne;j (1,02 -1,18) (0,85 -1,06) (0,03 -0,26)
hodnoty®, stredny
LS (95 % CI)
Kategoria SDS
IGF-1¢, %
<0 23,1 % 40,7 % Neanalyzované
0az+2 69,2 % 57,4 %
+2 az +3 7,7 % 1,9 %
>+3 0 0

* AHV: Odhady stredného LS a 95 % CI st z modelu ANCOVA, ktory zahinal zakladny vek,
vrcholové hladiny rastového horménu (logaritimicky transformované) pri stimulaénom teste,
zakladné SDS vysky — priemerné SDS rodi¢ovskej vysky ako kovariaty a liecbu a pohlavie ako

faktory. Chybajice udaje st imputované viacerymi imputa¢nymi metédami.

® p = 0,0088 (2-stranny) pre nadradenost’

¢ SDS vysky, zmena od zakladnej hodnoty: Odhady stredného LS a 95 % CI su z modelu ANCOVA,
ktory zahtial zakladny vek, vrcholové hladiny rastového hormoénu (logaritimicky transformované)
pri stimulacnom teste, zakladné SDS vysky ako kovariaty, a lieCbu a pohlavie ako faktory.

4 p=0,0149 (2-stranny)

¢ Priemerna hladina v 52. tyzdni

V nezaslepenom prediZenom skéisani pacienti zo skusania heiGHt, ktori pokradovali v liecbe
lonapegsomatropinom, mali zvySenie SDS vysky o 1,61 od zékladnej hodnoty do 104. tyzdna.
Pacienti, ktori presli z denn¢ho somatropinu na lonapegsomatropin v 52. tyzdni, mali zvySenie SDS
vysky o 1,49 od zékladnej hodnoty do 104. tyzdna.

Podporné dokazy

Dokazy z d’alsich klinickych skaSani s lonapegsomatropinom podporuju dlhodobt klinickt Géinnost’
liecby lonapegsomatropinom.

SkuSanie fliGHt:

V 26-tyzdiovom nezaslepenom klinickom skusani s jednym ramenom hodnotiacom

lonapegsomatropin 0,24 mg somatropinu/kg/tyzden u 146 pediatrickych pacientov s GHD vo veku od
1 do 17 rokov, z ktorych 143 dostavalo predchadzajticu liecbu dennym somatropinom v priemere (SD)
1,1 (0,7) roka, stredna (SD) ro¢na rychlost’ rastu do vysky bola 9 (2,7) cm/rok a stredna (SD) zmena
od zakladnej hodnoty SDS vysky v skasani bola 0,28 (0,25). Preferencia pacienta a opatrovatel'a boli
vyhodnotené v 13. tyzdni. 84 % pacientov a 90 % opatrovatel'ov uprednostiiovalo lonapegsomatropin
raz tyzdenne oproti predchadzajucemu dennému somatropinu.
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TabuPka 5 Priemerné hladiny SDS IGF-1 pri zakladnej hodnote a v 26. tyZdni u pediatrickych
pacientov s GHD s predchadzajiicou lie¢bou (analyza zamyS$lanej liecby)

Zakladna hodnota 26. tyZzden

Priemerna kategéria SDS (N =143) (N =139)
IGF-1 n (%) n (%)
<0 37 (25,9) 13 (9,4)

Qaz+2 74 (51,7) 71 (51,1)

+2 az +3 27 (18,9) 33 (23,7)

> +3 53,5 22 (15,8)

Skusanie enliGHten:

V dlhodobom nezaslepenom predizeni klinického skusania, do ktorého boli zaradeni pacienti zo
skasania heiGHt a skusania fliGHt, mali pacienti (N = 298), ktori pokracovali v liecbe
lonapegsomatropinom, strednt (SD) vysku SDS na zaciatku predizenia skiisania -1,56 (0,88)

a v 208. tyzdni (posledna navsteva, pre ktoru st k dispozicii dostato¢né udaje) -0,39 (0,90), ¢o
zodpoveda priemernej (SD) zmene +1,24 (0,65).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika po podani lonapegsomatropinu bola hodnotena po jednej ddvke u celkom

73 zdravych dospelych v 2 sktiSaniach. Okrem toho farmakokinetika u pediatrickych pacientov s GHD
bola hodnotena na zaklade intenzivneho odberu vzoriek v 13. tyzdni u 11 ucastnikov a rozptyleného
odberu vzoriek u 109 Gcastnikov v 2 sktiSaniach. Demografické informacie st uvedené v tabul’ke 6 pre
subjekty zahrnuté vo farmakokinetickom hodnoteni lonapegsomatropinu.

Tabulka 6 Demografické udaje ucastnikov vo farmakokinetickom hodnoteni

lonapegsomatropinu

Kategoéria Zdravi dospeli Deti s GHD

N 73 109

Muz/Zena 55/19 87/22

Americky Indian alebo pévodny obyvatel’ 0 0

Aljasky

Azijec 10 1

Cernoch alebo Afroameri¢an 13

Povodny obyvatel’ Havaja alebo iného

tichomorského ostrova 0 0

Beloch 49 104 (11 s intenzivnym
odberom FK vzoriek)

Ina rasa/viaceré 1 2

Hispanec alebo Latinoameri¢an 23 5

Nie hispanskeho alebo latinskoamerického 50 104

povodu

Absorpcia

Po subkutdnnom podani davky lonapegsomatropin uvolniuje somatropin kontrolovanym spdsobom,
ktory nasleduje kinetiku prvého radu.

U pediatrickych pacientov s GHD po subkutannom podani davky lonapegsomatropinu 0,24 mg
somatropinu/kg/tyzden bola pozorovana stredna (CV %) vrcholova sérova koncentracia

v rovnovaznom stave (Cmax) lonapegsomatropinu 1 230 (86,3) ng somatropinu/ml pri strednom case
Tmax 25 hodin a pre uvol'neny somatropin bola hodnota Cmax 15,2 (83,4) ng/ml pri strednom ¢ase do
dosiahnutia Cpax 12 hodin. Stredna (CV %) expozicia somatropinu pocas jednotyzdnového intervalu
davky (plocha pod krivkou) bola 500 (83,8) h*ng/ml. Akumulacia lonapegsomatropinu alebo
somatropinu po opakovanom podani davok sa nepozorovala.
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U pediatrickych pacientov s GHD sa injekcie striedali medzi bruchom, zadkom a stehnom.
Nepozorovala sa ziadna zjavna spojitost’ medzi miestom podania a expoziciou somatropinu.

Absolutna biologicka dostupnost’ lonapegsomatropinu po subkutannom podani davky nebola
skimana.

Distribticia

U pediatrickych pacientov s GHD bol stredny (CV %) zdanlivy distribu¢ny objem
lonapegsomatropinu v rovnovaznom stave po subkutannom podani 0,24 mg somatropinu/kg/tyzden
0,13 (109) I/kg. Ocakava sa, Ze somatropin uvol'neny z lonapegsomatropinu ma podobny distribucny
objem ako endogénny rastovy hormon.

Eliminécia

Metabolizmus

Metabolicka premena somatropinu zahfiia katabolizmus proteinov v peceni aj obli¢kach.

Vylucovanie

U pediatrickych pacientov s GHD bol stredny (CV %) zdanlivy klirens lonapegsomatropinu

v rovnovaznom stave po subkutannom podani 0,24 mg somatropinu/kg/tyzden 3,2 (67) ml/h/kg so
strednym (+SD) pozorovanym pol¢asom rozpadu 30,7 (£12,7) hodiny. Zdanlivy polcas rozpadu
somatropinu uvolneného z lonapegsomatropinu bol priblizne 25 hodin.

Osobitné populacie

S lonapegsomatropinom sa nevykonali Ziadne farmakokinetické studie Specifické pre pohlavie.
Dostupna literatira naznacuje, ze farmakokinetika somatropinu je podobna u muzov aj zien.

Na zaklade farmakokinetickej analyzy populacie, vek, pohlavie, rasa/etnicka prislusnost’ a telesna
hmotnost’ nemaju klinicky vyznamny u¢inok na farmakokinetiku.

S lonapegsomatropinom sa nevykonali ziadne $tudie u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo
pecene (pozri Cast’ 4.2). ZnizZeny klirens somatropinu po podani denného somatropinu sa pozoroval
u pacientov so zdvaznou dysfunkciou pecene a obliciek. Klinick4 zavaznost tohto zniZenia nie je
znama. Ocakava sa, Ze farmakokinetika nosi¢a mPEG lonapegsomatropinu bude zévisiet’ od funkcie
obli¢iek, no nebola hodnotena u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.

Lonapegsomatropin nebol Studovany u pacientov mladsich nez 6 mesiacov (pozri Cast’ 4.2).
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade farmakologickych §tadii bezpec¢nosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity a karcinogenicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Reprodukéné toxikologické Studie vykonané u potkanov a histopatologické hodnotenie reprodukénych
organov u opic, ktorym bol subkutanne podany lonapegsomatropin v davkach az 20-nasobne vysSich
nez klinicka davka 0,24 mg somatropinu/kg/tyzdei, nevyvolali neziaduce ucinky na samciu a samiciu
fertilitu ani na reprodukcéné organy. Z dévodu tvorby protilatok narusajucich expoziciu u potkanov sa
nemohol vytvorit’ pevny zaver ohl'adom relevantnosti pre I'udsku fertilitu.

U potkanov sa po podani subkutanneho lonapegsomatropinu v davkach az 13-ndsobne vyssich nez
klinicka davka 0,24 mg somatropinu/kg/tyzden nevyskytli ziadne embryofetalne vyvojové toxicity.
Z dovodu prerusovanej expozicie sa nemohol vytvorit’ pevny zaver ohladom embryofetalne;j
vyvojovej Stadie u potkanov.
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Embryofetalna vyvojova studia toxicity u kralikov preukazala abnormality plodu a embryofetalnu
umrtnost’ pri 1,5-ndsobku a 6-nasobku klinickej davky 0,24 mg somatropinu/kg/tyzden, o mohlo byt
sposobené materskou toxicitou. Klinickd zadvaznost tychto zisteni je neista.

V prenatalnych a postnatalnych vyvojovych studiadch u potkanov neboli ziadne neziaduce uc¢inky na
gravidné/dojciace samice ani na vyvoj zarodku a potomstva po expozicii samice od implantacie po
odstavenie subkutannym davkam Strukturalne pribuzného prechodne pegylovaného prekurzora
somatropinu az 13-nasobne vys$§im davkam nez klinicka davka 0,24 mg somatropinu/kg/tyzden.

Expozicia mPEG

Po roku expozicie pri vyske priblizne 10-nasobku expozicie I'udi komponentu mPEG
lonapegsomatropinu sa objavuje vakuolizicia v epitelidlnych bunkach choroid plexus (CP) makakov
dlhochvostych. Priblizne pri vyske 34-nasobku expozicie I'udi komponentu mPEG bol pozorovany
mierny narast po¢tu zvierat s vakuolami v epitelidlnych bunkach CP opic. Vakuolizacia buniek sa
povazuje za adaptacnu reakciu. Nepovazuje sa preto za mozny nepriaznivy ucinok u l'udi pri lieCebne;
davke.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok

Kyselina jantarova

Dihydrat trehal6zy
Trometamol

Rozpustadlo

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorené

5 rokov pri uchovavani v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

Pripadne mozno Skytrofa uchovavat pri teplotach < 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov
mozno liek vratit’ do chladni¢ky (2 °C — 8 °C).

Zaznamenajte datum na Skatul'ke, kedy bol liek po prvykrat vybraty z chladnic¢ky. Liek zlikvidujte po
uplynuti 6 mesiacov.

Po rekonstitacii

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukazana pre rekonstituovany liek uchovavany
4 hodiny pri teplotach < 30 °C.
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Z mikrobiologického hl'adiska by sa mal liek pouzit’ ihned” po rekonstiticii. Ak sa nepouzije ihned’,
pouzivatel’ prebera zodpovednost’ za skladovacie ¢asy a podmienky pri pouziti, ktoré nesmu prekrocit
4 hodiny pri teplotach < 30 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pre alternativne podmienky na uchovavanie pri teplotach < 30 °C, pozri ast’ 6.3.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklend néplii (sklo typu 1) s dvomi komorami oddelenymi gumovou zéatkou (bromobutyl). Napln je
uzavreta gumovou zatkou (bromobutyl) na jednom konci a gumovym uzatvaracim diskom
(bromobutyl) na druhom konci. Napln je nasadena na plastovy adaptér ihly.

Kazdé balenie obsahuje 4 dvojkomorové ndplne na jedno pouzitie zabalené v individualnych blistroch
a 6 jednorazovych injekénych ihiel 0,25 mm x 4 mm (31 G x 5/32 palcov). Kazda dvojkomorova
napli mé Specifické oznacenie s priradenymi dvojfarebne kodovanymi prazkami, ktoré pouziva len
autoinjektor na vyber spravnych nastaveni rekonstiticie. Farby sily st vyznacené na Skatul'ke

a blistrovej folii a maju sa pouzivat’ na odliSenie jednotlivych sil.

Skytrofa 3 mg praSok a rozpust'adlo na injekény roztok v naplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 3 mg somatropinu vo forme prasku v prvej komore a 0,279 ml
rozpustadla v druhej komore. Dvojfarebné oznacenie naplne (spodok/vrch) je ZIté/zelené. Farba sily
na Skatul’ke a blistri je svetlooranzova.

Skytrofa 3,6 mg prasSok a rozpustadlo na injekény roztok v ndplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 3,6 mg somatropinu vo forme prasku v prvej komore a 0,329 ml
rozpustadla v druhej komore. Dvojfarebné oznaéenie naplne (spodok/vrch) je zIté/azirovo modré.
Farba sily na Skatul’ke a blistri je azirovo modra.

Skytrofa 4.3 mg prasSok a rozpustadlo na injekény roztok v ndplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 4,3 mg somatropinu vo forme prasku v prvej komore a 0,388 ml
rozpustadla v druhej komore. Dvojfarebné oznaéenie naplne (spodok/vrch) je zIté/ruzové. Farba sily
na Skatul’ke a blistri je tmavosiva.

Skytrofa 5.2 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok v ndplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 5,2 mg somatropinu vo forme prasku v prvej komore a 0,464 ml
rozpustadla v druhej komore. Dvojfarebné oznacenie naplne (spodok/vrch) je zelené/ruzové. Farba
sily na Skatul’ke a blistri je zIta.

Skytrofa 6.3 mg prasSok a rozpust'adlo na injekény roztok v naplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 6,3 mg somatropinu vo forme prasku v prvej komore a 0,285 ml
rozpustadla v druhej komore. Dvojfarebné oznacenie naplne (spodok/vrch) je aziirovo modré/zlté.
Farba sily na Skatul’ke a blistri je oranzova.

Skytrofa 7.6 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok v naplni
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Kazda dvojkomorova napli obsahuje 7,6 mg somatropinu vo forme prasku v prvej komore a 0,338 ml
rozpustadla v druhej komore. Dvojfarebné oznacenie naplne (spodok/vrch) je aziirovo modré/ruzové.
Farba sily na Skatul’ke a blistri je tmavofialova.

Skytrofa 9.1 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v ndplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 9,1 mg somatropinu vo forme prasku v prvej komore a 0,4 ml
rozpustadla v druhej komore. Dvojfarebné oznaéenie naplne (spodok/vrch) je ruzové/zIté. Farba sily
na Skatul’ke a blistri je zlatohneda.

Skytrofa 11 mg praSok a rozpustadlo na injek¢ény roztok v ndplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 11 mg somatropinu vo forme prasku v prvej komore a 0,479 ml
rozpustadla v druhej komore. Dvojfarebné oznacenie naplne (spodok/vrch) je ruzové/zelené. Farba
sily na Skatul’ke a blistri je tmavomodra.

Skytrofa 13.3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 13,3 mg somatropinu vo forme prasku v prvej komore
a 0,574 ml rozpustadla v druhej komore. Dvojfarebné oznacenie naplne (spodok/vrch) je
ruzové/azurovo modré. Farba sily na Skatul’ke a blistri je tmavocervena.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Manipulacia

Ak sa uchovava v chladnicke, nechajte vytemperovat pri izbovej teplote 15 minut pred pouZzitim.
Kazda dvojkomorova napli Skytrofa obsahujuca prasok a rozpustadlo na injekény roztok je urcena
len na jedno pouzitie a musi sa pouzit’ len s dodanymi injekénymi ihlami a autoinjektorom Skytrofa
Auto-Injector. Autoinjektor Skytrofa Auto-Injector nie je zahrnuty v tomto baleni. Prasok na injek¢ény
roztok sa musi rekonstituovat’ s dodanym rozptst'adlom pomocou autoinjektora Skytrofa
Auto-Injector po pripevneni ihly k dvojkomorovej naplni.

Rekonstituovany roztok ma byt bezfarebny a ¢iry az opalizujuci a musi byt bez alebo prakticky bez
vidite'nych Castic. Roztok mdze obcas obsahovat’ vzduchové bubliny. Ak roztok obsahuje Castice,

nesmie sa injek¢éne podat’.

Po rekonstitucii sa Skytrofa podava subkutanne (s automatickym davkovanim) pomocou autoinjektora
Skytrofa Auto-Injector.

Skytrofa sa davkuje ako plna jedna davka (celkové pouzitie).

Pred pouzitim si precitajte pokyny na pouzitie na pripravu Skytrofa uvedené na konci pisomne;j
informacie pre pouzivatel’a a pokyny na pouzitie dodané s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector.

Likvidacia

Pacientovi musi byt nariadené, aby zlikvidoval napln aj injeként1 ihlu po kazdej injekceii. VSetok
nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 11. januar 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVODNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lieéiv)

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Velka Britania

LONZA AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Svajéiarsko

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl’'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

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

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 3 mg somatropinu ekvivalentného 8,6 mg lonapegsomatropinu
a 0,279 ml rozpustadla. Po rekonstitucii je koncentracia zalozend na proteine somatropinu 11 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehal6zy, trometamol
Rozpuastadlo: voda na injekcie

Pre d’alSie informécie si pozrite pisomnu informaciu.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
4 naplne na jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Injekcia raz tyzdenne

Len na pouzitie s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Moze sa uchovavat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov liek mozno vratit’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C).

Déatum prvého vybratia z chladni¢ky: . Zlikvidujte po 6 mesiacoch.

Uchovavajte v povodnom 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1607/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Skytrofa 3 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. INE
TU SA ZASTAVTE.

Neodlepujte tuto Cast’ papiera.
Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE DVOJKOMOROVU NAPLN

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skytrofa 3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
lonapegsomatropin
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 3,6 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 3,6 mg somatropinu ekvivalentného 10,3 mg
lonapegsomatropinu a 0,329 ml rozpustadla. Po rekonstittcii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu 11 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehaldzy, trometamol
Rozpustadlo: voda na injekcie

Pre d’alSie informécie si pozrite pisomnu informaciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
4 naplne na jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Injekcia raz tyzdenne

Len na pouzitie s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Mobze sa uchovavat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov liek mozno vratit’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvého vybratia z chladnicky: . Zlikvidujte po 6 mesiacoch.

Uchovavajte v pdvodnom 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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1607/002

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Skytrofa 3,6 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

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

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 3,6 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. INE
TU SA ZASTAVTE.

Neodlepujte tuto Cast’ papiera.
Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE DVOJKOMOROVU NAPLN

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skytrofa 3,6 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
lonapegsomatropin
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

32



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 4,3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 4,3 mg somatropinu ekvivalentného 12,3 mg
lonapegsomatropinu a 0,388 ml rozpustadla. Po rekonstittcii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu 11 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehaldzy, trometamol
Rozpustadlo: voda na injekcie

Pre d’alSie informécie si pozrite pisomnu informaciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
4 naplne na jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Injekcia raz tyzdenne

Len na pouzitie s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.

33



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Mobze sa uchovavat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov liek mozno vratit’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvého vybratia z chladnicky: . Zlikvidujte po 6 mesiacoch.

Uchovavajte v pdvodnom 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 DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1607/003

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Skytrofa 4,3 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 4,3 mg prasok a rozptstadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. INE
TU SA ZASTAVTE.

Neodlepujte tuto Cast’ papiera.
Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE DVOJKOMOROVU NAPLN

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skytrofa 4,3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
lonapegsomatropin
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 5,2 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 5,2 mg somatropinu ekvivalentného 14,8 mg
lonapegsomatropinu a 0,464 ml rozpustadla. Po rekonstiticii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu 11 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehaldzy, trometamol
Rozpustadlo: voda na injekcie

Pre d’alSie informécie si pozrite pisomnu informaciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
4 naplne na jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Injekcia raz tyzdenne

Len na pouzitie s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Mobze sa uchovavat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov liek mozno vratit’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvého vybratia z chladnicky: . Zlikvidujte po 6 mesiacoch.

Uchovavajte v pdvodnom 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 DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1607/004

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Skytrofa 5,2 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

38



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 5,2 mg prasok a rozptstadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. INE
TU SA ZASTAVTE.

Neodlepujte tuto Cast’ papiera.
Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE DVOJKOMOROVU NAPLN

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skytrofa 5,2 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
lonapegsomatropin
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 6,3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 6,3 mg somatropinu ekvivalentného 18 mg lonapegsomatropinu
a 0,285 ml rozpustadla. Po rekonstitucii je koncentracia zalozend na proteine somatropinu 22 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehal6zy, trometamol
Rozpuastadlo: voda na injekcie

Pre d’alSie informécie si pozrite pisomnu informaciu.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
4 naplne na jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

Injekcia raz tyzdenne

Len na pouzitie s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Moze sa uchovavat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov liek mozno vratit’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvého vybratia z chladni¢ky: . Zlikvidujte po 6 mesiacoch.

Uchovavajte v povodnom 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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1607/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Skytrofa 6,3 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 6,3 mg prasok a rozptstadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. INE
TU SA ZASTAVTE.

Neodlepujte tuto Cast’ papiera.
Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE DVOJKOMOROVU NAPLN

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skytrofa 6,3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
lonapegsomatropin
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 7,6 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 7,6 mg somatropinu ekvivalentného 21,7 mg
lonapegsomatropinu a 0,338 ml rozpustadla. Po rekonstiticii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu 22 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehaldzy, trometamol
Rozpustadlo: voda na injekcie

Pre d’alSie informécie si pozrite pisomnu informaciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
4 naplne na jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Injekcia raz tyzdenne

Len na pouzitie s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Mobze sa uchovavat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov liek mozno vratit’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvého vybratia z chladnicky: . Zlikvidujte po 6 mesiacoch.

Uchovavajte v pdvodnom 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 DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1607/006

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Skytrofa 7,6 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

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

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 7,6 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. INE
TU SA ZASTAVTE.

Neodlepujte tuto Cast’ papiera.
Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE DVOJKOMOROVU NAPLN

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skytrofa 7,6 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
lonapegsomatropin
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 9,1 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 9,1 mg somatropinu ekvivalentného 25,9 mg
lonapegsomatropinu a 0,4 ml rozpustadla. Po rekonstitucii je koncentracia zalozena na proteine
somatropinu 22 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehaldzy, trometamol
Rozpustadlo: voda na injekcie

Pre d’alSie informécie si pozrite pisomnu informaciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
4 naplne na jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Injekcia raz tyzdenne

Len na pouzitie s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Mobze sa uchovavat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov liek mozno vratit’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvého vybratia z chladnicky: . Zlikvidujte po 6 mesiacoch.

Uchovavajte v pdvodnom 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 DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1607/007

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Skytrofa 9,1 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

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

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 9,1 mg prasok a rozptstadlo na injekény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. INE
TU SA ZASTAVTE.

Neodlepujte tuto Cast’ papiera.
Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE DVOJKOMOROVU NAPLN

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skytrofa 9,1 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Lonapegsomatropin
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 11 mg prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 11 mg somatropinu ekvivalentného 31,4 mg
lonapegsomatropinu a 0,479 ml rozpustadla. Po rekonstiticii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu 22 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehaldzy, trometamol
Rozpustadlo: voda na injekcie

Pre d’alSie informécie si pozrite pisomnu informaciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
4 naplne na jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Injekcia raz tyzdenne

Len na pouzitie s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Mobze sa uchovavat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov liek mozno vratit’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvého vybratia z chladnicky: . Zlikvidujte po 6 mesiacoch.

Uchovavajte v pdvodnom 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 DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1607/008

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Skytrofa 11 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

56



| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 11 mg prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. INE
TU SA ZASTAVTE.

Neodlepujte tuto Cast’ papiera.
Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE DVOJKOMOROVU NAPLN

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skytrofa 11 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Lonapegsomatropin
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 13,3 mg prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 13,3 mg somatropinu ekvivalentného 37,9 mg
lonapegsomatropinu a 0,574 ml rozpustadla. Po rekonstitticii je koncentracia zaloZena na proteine
somatropinu 22 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehaldzy, trometamol
Rozpustadlo: voda na injekcie

Pre d’alSie informécie si pozrite pisomnu informaciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok
4 naplne na jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

Injekcia raz tyzdenne

Len na pouzitie s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Mobze sa uchovavat’ pri teplote do 30 °C maximalne 6 mesiacov. Do 6 mesiacov liek mozno vratit’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvého vybratia z chladnicky: . Zlikvidujte po 6 mesiacoch.

Uchovavajte v pdvodnom 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 DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1607/009

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Skytrofa 13,3 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1. NAZOV LIEKU

Skytrofa 13,3 mg prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok v naplni
lonapegsomatropin

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. INE
TU SA ZASTAVTE.

Neodlepujte tuto Cast’ papiera.
Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE PRE DVOJKOMOROVU NAPLN

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Skytrofa 13,3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Lonapegsomatropin
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Skytrofa 3 mg prasok a rozpist'adlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 3,6 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 4,3 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 5,2 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 6,3 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 7,6 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 9,1 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok v naplni
Skytrofa 11 mg prasok a rozpist’adlo na injekény roztok v naplini

Skytrofa 13,3 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok v ndplini
lonapegsomatropin

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

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a za¢nete

pouzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas alebo vase diet’a délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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:

1. Co je Skytrofa a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vy alebo vase diet’a vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet'a pouzijete Skytrofa
3. Ako pouzivat’ Skytrofa

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Skytrofa

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Skytrofa a na ¢o sa pouZiva

Skytrofa je liek, ktory obsahuje liecivo lonapegsomatropin. To je latka, ktora telo méze premenit’ na
somatropin, tiezZ nazyvany l'udsky rastovy hormoén (hGH). Somatropin je potrebny pre rast kosti
a svalov a pomaha telu vyvinat’ spravne mnozstvo tukovych a svalovych tkaniv.

Skytrofa sa pouziva na lie¢bu deti a dospievajucich vo veku od 3 do 18 rokov, ktori nerasta pretoze
ich telo neprodukuje ziadny rastovy hormoén alebo neprodukuje jeho dostatoéné mnozstvo. Lekari to
nazyvaju nedostatok rastového horménu (GHD). Po podani injekcie sa Skytrofa pomaly premiena na
somatropin, a tak dopliia chybajtici rastovy hormon.

2. Co potrebujete vy alebo vaSe diet'a vediet’ predtym, ako vy alebo vaSe diet'a pouZijete
Skytrofa

Nepouzivajte Skytrofa

o ak ste alergicky na lonapegsomatropin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

. ak mate nador (rakovinu), ktora rastie. Pred zacatim lieCby s Skytrofa musite mat’ dokoncenu

protinadorovu liecbu a nadory musia byt neaktivne,
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o ak ste nedavno mali otvorenu operaciu srdca, brusnll operaciu, viacnasobné poranenie pri
nehode alebo akutne respira¢né zlyhanie,

o ak vam vas lekar povedal, ze sa Casti vaSich kosti, ktoré rasta a predlzuju sa (rastové platnicky
alebo epifyzy), uzatvorili a prestali rast’.

Ak sa ktorékol'vek z tychto podmienok na vas vztahuji, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako
zacnete s liecbou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Skytrofa, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Mimoriadne ddlezité je porozpravat’ sa o Comkol'vek uvedenom niZsie:

o Ak ste v minulosti mali intrakranialny nador, lekar vas bude pocas liecby pravidelne
vySetrovat, ¢i nedochadza k recidive nadoru alebo akejkol'vek inej rakoviny.

o Ak sa u vas vyskytne silna bolest’ hlavy, narusené videnie, vracanie alebo neschopnost’
koordinovat’ ovladané svalové pohyby (ataxia), najmé v niekol’kych prvych tyzdiioch liecby,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi. M6zu to byt’ znamky zvyseného tlaku v lebke
(intrakranialneho tlaku). Pozri ¢ast’ 4, mozné vedl'ajsie tCinky.

o Ak mate diabetes mellitus, vysoki hladinu cukru v Krvi (netoleranciu glukédzy) alebo d’alsie
rizikové faktory pre diabetes, mdze byt’ potrebné pravidelne kontrolovat’ vas cukor v krvi
a moze byt potrebné upravit’ ddvky vasho lieku na diabetes.

o Ak ste lieceni kortikosteroidmi pre nadobli¢kovu insuficienciu, porozpravajte sa so svojim
lekarom, pretoze vasu davku steroidov méze byt potrebné pravidelne upravovat’.
o Ak ste lieCeni hormoénmi §titnej Z'azy alebo potrebujete zacat’ substitucni lieCbu hormonmi

Stitnej Zl'azy, lekar bude pravidelne testovat’ funkciu vasej Stitnej Zl'azy a moze byt potrebné
davku upravit.

o Ak mate pretrvavajicu bolest’ v bedre alebo kolene pri chodzi alebo ak zacnete krivat’ pocas
lie¢by rastovym hormdénom, povedzte to svojmu lekarovi. Mézu to byt priznaky stavu, ktory
ovplyviiuje stehennt kost’ (femur) tam, kde sa zastiva do bedra (epifyzeolyza hlavice stehennej
kosti), a to sa stdva Castejsie u deti na liecCbe rastovym horménom. Tieto priznaky mozu byt tiez
zapri¢inené ubytkom kostného tkaniva z dovodu nedostatoéného zasobenia krvou
(osteonekroza), ktoré bolo hlasené u pacientov lieCenych inymi liekmi s rastovym horménom.
Ak mate pretrvavajicu bolest’ v ktoromkol'vek kibe, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

o Ak si v§imnete bo¢né skrivenie chrbtice (skoliozu), lekar vas musi ¢asto kontrolovat’.

o Ak budete mat’ bolest’ Zalidka (bolest’ brucha), ktoré sa zhorsi, povedzte to svojmu lekarovi.
Lekar vas moze otestovat’ na pankreatitidu, o je stav, ked’ je zapaleny organ nazyvany pankreas
(slinivka). Pozri ¢ast’ 4, mozné vedl'ajsie tiinky.

. Ak sa u vas vyskytnl prejavy a priznaky nahlej zavaznej alergickej reakcie (napr. problémy
s dychanim, opuch tvére, Ust alebo jazyka, rychly tep, zihl'avka, vyrazka, horacka), musite
okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

. Ak mate Prader-Williho syndrom, nesmiete sa lieCit’ lickom Skytrofa, ak zaroven nemate aj
GHD. Skytrofa nebol $studovany u 0s6b s Prader-Williho syndromom, a preto jeho G¢innost’ ako
lieCba na tento stav nie je znama.

. U malého poctu pacientov dostavajucich substitu¢nu liecbu rastovym hormoénom sa vyvinul typ
rakoviny krvi a kostnej drene (leukémia). Nebolo vsak dokazané, ze rakovinu spdsobila
liecba rastovym horménom.

. Ak mate okamzité komplikacie po otvorenej operacii srdca, brusnej operacii, nehode (trauma)
alebo akutne kritické ochorenie ako je akttne respiracné zlyhanie.
. Ak ste Zena uzivajica peroralnu antikoncepciu alebo estrogénovii hormonalnu substitu¢nu

lie€bu, modze byt potrebné zvysit' vasu davku Skytrofa. Ak vy alebo vase dieta prestanete
pouzivat’ peroralny estrogén, méze byt potrebné znizit’ vasu davku Skytrofa.

Iné lieky a Skytrofa

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.
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Konkrétne, povedzte svojmu lekarovi, ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali
ktorékol'vek z nasledujucich liekov:

o Inzulin alebo akékol'vek iné lieky na lie¢bu diabetes mellitus

o Lie¢by horménmi Stitnej Zl'azy ako levotyroxin

o Tablety s obsahom estrogénu vratane tabliet s estrogénovou substitu¢nou lie¢bou alebo na
antikoncepciu

o Steroidy alebo syntetické nadoblickové hormony (kortikosteroidy alebo glukokortikoidy)

. Lieky na liecbu epilepsie alebo zachvatov (ki¢ov) — protizdchvatové lieky (antikonvulziva), ako
napriklad karbamazepin

. Cyklosporin (imunosupresivny liek) — liek na potla¢enie imunitného systému

Teofylin, liek pouzivany na liecbu astmy a inych chronickych pl'icnych ochoreni
Modze byt potrebné, aby vam lekar upravil davky tychto liekov alebo davku Skytrofa.
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotné alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste schopna otehotniet’, nesmiete pouzivat’ Skytrofa, ak zaroven tiez nepouzivate spol'ahliva
antikoncepciu. Nie su k dispozicii udaje o pouziti Skytrofa u tehotnych zien. Skytrofa sa nesmie
pouzivat’ pocas tehotenstva. To preto, lebo nie je zndme, ¢i by mohol poskodit’ vase nenarodené diet’a.
Ak ste tehotn4, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom. Ak otehotniete pocas lieCby, okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Skytrofa vylucuje do materského mlieka. PretoZe lonapegsomatropin sa vSak
nevstrebava ustami, je nepravdepodobné, Ze by negativne ovplyvnil dojcené dieta. Ak dojcite alebo
planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ Skytrofa. Skytrofa sa
mdze pouzivat’ pocas laktacie len na zaklade prisnej indikacie.

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

3. Ako pouzivat’ Skytrofa

Tento liek bude predpisany len lekarom, ktory ma skusenosti s lieCbou rastovym horménom a ktory
vam potvrdi diagnozu.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara. Lekar vam ukaze, ako pouzivat’ Skytrofa.

Skytrofa sa podava vo forme injekcie pod kozu (subkutanna injekcia). To znamena, ze je vstreknuty
kratkou ihlou do tukového tkaniva pod koZou na bruchu, zadku alebo stehne. Je doleZité menit’ miesto
podania injekcie kazdy tyzden, aby ste neposkodili kozu. Lekar alebo zdravotna sestra vam povie
spravnu davku a ukaze, ako si podat’ injekciu pri zaciatku liecby.

Odporucana davka

Lekar vam vyrata davku Skytrofa podl'a vasej telesnej hmotnosti v kilogramoch. Pretoze
lonapegsomatropin sa v tele premieiia na somatropin, davky Skytrofa st popisované z hl'adiska
vytvoreného mnozstva somatropinu. Odporacana davka Skytrofa je 0,24 mg somatropinu na kilogram
telesnej hmotnosti podavana raz tyZzdenne.
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Ak menite lie¢bu z denného somatropinu na Skytrofa raz tyzdenne, vas lekar vas upozorni, aby ste
pockali najmenej 8 hodin medzi poslednou davkou somatropinu raz denne a prvou davkou Skytrofa.
Odporacana davka sa moze znizit’ podla davky somatropinu z predchadzajuceho dna. .

Kedy pouzivat’ Skytrofa
Skytrofa si musite injek¢ne podavat raz tyzdenne, v ten isty den v tyzdni, kedykol'vek v priebehu dia.

Podl'a potreby mozete zmenit’ deii podavania tyZzdennej injekcie. Skytrofa sa méze podat’ 2 dni pred
alebo 2 dni po planovanom davkovacom dni. Musi uplynat’ najmenej 5 dni od poslednej injekcie

v stary den a od prvej davky v novy deil. Po vybere nového davkovacieho dna pokracujte v podavani
injekcie v ten isty deni kazdy tyzdein. Ak si nie ste isty, ako to urobit’, opytajte sa svojho lekara.

Priprava a podavanie
Precitajte si ,,Pokyny na pouzitie* na konci tejto pisomnej informécie skor, ako zacnete pouZzivat’ tento
liek.

Skytrofa sa dodava v dvojkomorovej naplni obsahujticej liek (prasok) a rozpustadlo (tekutina). Je
uréeny na pouzitie s dodanymi ihlami. Na podavanie injekcii potrebujete aj autoinjektor Skytrofa
Auto-Injector. Autoinjektor Skytrofa Auto-Injector sa dodava samostatne.

Autoinjektor Skytrofa Auto-Injector zmieSa praSok a rozpustadlo dohromady na injekény roztok. Po
zmieSani je roztok pripraveny na pouzitie a lieck mozno injek¢éne podat’ pod kozu pomocou
autoinjektora Skytrofa Auto-Injector.

Precitajte si pokyny na pouzitie dodané s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector.

Ak vy alebo vase diet’a pouZzijete viac, ako mate

Ak ste injek¢ne podali viac Skytrofa, ako ste mali, kontaktujte lekara a poziadajte o radu. Ak si
injek¢ne podate prili§ vel'a Skytrofa, moéze vam prili§ klesnt’ hladina cukru v krvi a neskor prilis
vystupit’. Dlhodobé predavkovanie by mohlo sposobit’ nepravidelny rast.

AK vy alebo vase diet’a zabudnete pouZzit’ Skytrofa

Ak vynechate tyzdennu davku a meskate 1 alebo 2 dni: podajte si injekciu dnes a potom v obvykly den
nasledujtci tyzden. Ak meskate 3 dni alebo viac: preskocte vynechanti davku a potom obnovte
podavanie injekcii v d’al$i obvykly davkovaci den. Ponechajte najmenej 5 Cistych dni medzi
injekciami.

AK vy alebo vaSe diet’a prestanete pouZivat’ Skytrofa

Neprestanite pouzivat’ Skytrofa bez toho, aby ste sa obratili na svojho lekara. Ak prestanete uzivat
Skytrofa predcasne, moze sa vam spomalit’ rychlost’ rastu a vasa konec¢nd vySka mdze byt’ mensia, nez
keby ste dokon¢ili plnu lie¢bu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (mozu sa prejavit’ u viac ako 1 z 10 0sob)

J Bolest’ hlavy

Nizke hladiny horménu tyroxinu podla krvnych testov (sekundarna hypotyredza)

Bolest kibov (artralgia)

Reakcie v mieste podania injekcie. Koza okolo miesta vpichu sa méze stat’ nerovnomerna alebo
hréovita, no to by sa nemalo stat’, ak si injekciu podate zakazdym na iné¢ miesto.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu sa prejavit’ u maximalne 1 z 10 0sob)
[ ]
[ ]
[ ]
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Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (moézu sa prejavit’ u maximalne 1 zo 100 os6b)

o Nahle zavazné alergické reakcie vratane angioedému (rychly opuch sliznice alebo pokozky,
ktory sa moze prejavit’ v oblasti tvare, Ust, jazyka, brucha, ruk alebo noh)

ZniZenie hladin hormoénu kortizolu podla krvnych testov

Stuhnutost’ kibov (artritida)

Zvysenie bo¢ného zakrivenia chrbtice (skolioza)

Rastové bolesti

Zvacsenie prs postihujuce muzov

Nezname (z dostupnych tdajov)

Nizsie uvedené vedlajsie €inky boli pozorované s inymi liekmi obsahujiicimi rastovy hormon.
. Leukémia

. Diabetes mellitus 2. typu

. Zvyseny tlak kvapaliny obklopujucej mozog (Co spdsobuje priznaky ako silna bolest’ hlavy,
poruchy videnia a vracanie)

Ttpnutie/brnenie

Bolest’ svalov

Opuch dolnej Casti ndh a chodidiel a/alebo pazi a rak

Opuch tvare

Vyrazka

Svrbenie

Zihlavka

Ak sa ktorykol'vek z tychto priznakov stane zavaznym, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Skytrofa
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na kartone po EXP.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom obale
na ochranu pred svetlom.

Skytrofa mozno vybrat’ z chladnicky na maximalnu dobu 6 mesiacov a uchovavat’ pri teplote do

30 °C. Pocas tychto 6 mesiacov mozno tento liek vratit’ do chladnicky (2 °C — 8 °C). Na skatul’ke
zaznamenajte datum, kedy bol Skytrofa prvykrat vybraty z chladnicky. Liek zlikvidujte 6 mesiacov po
datume, kedy bol tento liek po prvykrat uchovavany mimo chladni¢ky.

Prasok je biely az sivobiely a rozpustadlo je Ciry bezfarebny roztok.
Zmiesany roztok je bezfarebny a ¢iry. Roztok moze obCas obsahovat’ vzduchové bubliny, tie st
v poriadku. Nepouzivajte tento liek, ak si vSimnete viditelné Castice v zmieSanom roztoku.

Injekciu podajte okamzite po zmieSani prasku a rozpust'adla dohromady pomocou autoinjektora
Skytrofa Auto-Injector. Ak nemozete zmieSany roztok pouzit’ okamzite, musi sa pouzit’ do 4 hodin.
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Ked’ dopouzivate napln s ihlou, musite ju opatrne zlikvidovat’ do vhodnej nadoby.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Skytrofa obsahuje

Liecivo je lonapegsomatropin.
Naplne sa dodavajt v 9 réznych silach:

Skytrofa 3 mg prasSok a rozpust'adlo na injekény roztok (injekcia) v naplni
Kazda dvojkomorova napln obsahuje 3 mg somatropinu (ekvivalentného 8,6 mg lonapegsomatropinu
[prasok]) a 0,279 ml rozpustadla (tekutina). Po zmieSani je koncentracia somatropinu 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok (injekcia) v naplni

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 3,6 mg somatropinu (ekvivalentného 10,3 mg
lonapegsomatropinu [prasok]) a 0,329 ml rozptistadla (tekutina). Po zmieSani je koncentracia
somatropinu 11 mg/ml.

Skytrofa 4.3 mg prasSok a rozpustadlo na injekény roztok (injekcia) v naplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 4,3 mg somatropinu (ekvivalentného 12,3 mg
lonapegsomatropinu [prasok]) a 0,388 ml rozptstadla (tekutina). Po zmieSani je koncentracia
somatropinu 11 mg/ml.

Skytrofa 5.2 mg prasSok a rozpustadlo na injekény roztok (injekcia) v ndplni

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 5,2 mg somatropinu (ekvivalentného 14,8 mg
lonapegsomatropinu [prasok]) a 0,464 ml rozptstadla (tekutina). Po zmieSani je koncentracia
somatropinu 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok (injekcia) v naplni
Kazda dvojkomorova napli obsahuje 6,3 mg somatropinu (ekvivalentného 18 mg lonapegsomatropinu
[prasok]) a 0,285 ml rozpustadla (tekutina). Po zmieSani je koncentracia somatropinu 22 mg/ml.

Skytrofa 7.6 mg prasSok a rozpustadlo na injekény roztok (injekcia) v naplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 7,6 mg somatropinu (ekvivalentného 21,7 mg
lonapegsomatropinu [prasok]) a 0,338 ml rozptstadla (tekutina). Po zmieSani je koncentracia
somatropinu 22 mg/ml.

Skytrofa 9.1 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok (injekcia) v naplni

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 9,1 mg somatropinu (ekvivalentného 25,9 mg
lonapegsomatropinu [prasok]) a 0,4 ml rozptstadla (tekutina). Po zmiesani je koncentracia
somatropinu 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg praSok a rozpustadlo na injekény roztok (injekcia) v naplni

Kazda dvojkomorova napli obsahuje 11 mg somatropinu (ekvivalentného 31,4 mg
lonapegsomatropinu [prasok]) a 0,479 ml rozptstadla (tekutina). Po zmieSani je koncentracia
somatropinu 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok (injekcia) v naplni

Kazda dvojkomorova napln obsahuje 13,3 mg somatropinu (ekvivalentného 37,9 mg
lonapegsomatropinu [prasok]) a 0,574 ml rozptstadla (tekutina). Po zmieSani je koncentracia
somatropinu 22 mg/ml.

- Dalsie zlozky tohto lieku (pre vietky sily) su:
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Prasok: kyselina jantarova, dihydrat trehaldzy, trometamol
Rozpustadlo: voda na injekcie
AKo vyzera Skytrofa a obsah balenia

Skytrofa obsahuje liek ako prasok spolu s rozpustadlom na vytvorenie injekéného roztoku
v dvojkomorovej naplni obsahujicej prasok v jednej komore a rozpastadlo v druhe;j.

Prasok je biely az sivobiely a rozpustadlo je ¢iry bezfarebny roztok. Ked’ st prasok a rozpustadlo
zmieSané dohromady na injek¢ény roztok, tento roztok je bezfarebny a Ciry.

KaZzdé¢ balenie Skytrofa obsahuje 4 dvojkomorové naplne na jedno pouzitie zabalené v individualnych
blistroch a 6 jednorazovych injekénych ihiel (dve nahradné ihly). Kazda napln ma Specifické
oznacenie s priradenymi dvojfarebne kodovanymi prazkami, ktoré pouziva len autoinjektor Skytrofa
Auto-Injector na vyber spravnych nastaveni na zmieSanie. Farby sily st vyznacené na Skatul'ke

a blistrovej folii a maju sa pouzivat’ na odliSenie jednotlivych sil.

Farby sily na Skatul’ke a blistri oznacuju silu lieku Skytrofa:

Farby sily na $katul’ke/blistri Sila Dvojfarebné oznacenie
naplne
(spodok/vrch)
Svetlooranzova 3 mg 7Ité/zelené
Azurovo modra 3,6 mg zIté/azlirovo modré
Tmavosiva 4,3 mg zIté/ruzové
Zlta 5,2 mg zelené/ruzové
Oranzova 6,3 mg azurovo modré/zlté
Tmavofialova 7,6 mg azirovo modré/ruzové
Zlatohneda 9,1 mg ruzové/zIté
Tmavomodra 11 mg ruzové/zelené
Tmavocervena 13,3 mg ruzové/azirovo modré

Skytrofa je uréeny na pouzitie s dodanymi injek¢énymi ihlami a autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector.
Autoinjektor Skytrofa Auto-Injector nie je zahrnuty v tomto baleni a dodava sa samostatne. Navod na
pouzitie autoinjektora Skytrofa Auto-Injector sit dodané v Skatuli s autoinjektorom Skytrofa
Auto-Injector.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

Vyrobca

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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Pokyny na pouZitie
Tato prirucka je ur€ena na pomoc pri priprave, mieSani a injekénom podévani lieku Skytrofa.

Tieto pokyny su rozdelené do 5 faz.

Oboznamenie sa s ¢ast’ami vasho lieku alebo lieku vasho diet’at’a

Priprava vasho lieku alebo lieku vasho diet’at’a

MieSanie vasho lieku alebo lieku vasho dietat’a

Injekéné podanie vasho lieku alebo lieku vasho dietat’a

Po podani injekcie vasho lieku alebo lieku vasho diet'at’a

Ak vy alebo vaSe diet’a kedykol’vek potrebujete pomoc, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako za¢nete

. Pred pouzitim si vzdy precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

. Vzdy si umyte a osuste ruky.

o Na kazdt injekciu sa musi pouzit’ nova napli.

o Na kazdu injekciu sa musi pouzit’ nova ihla. NepouZivajte ihlu opakovane.

o NepouZivajte tento lick po datume exspiracie vytlatenom po ,,EXP* na vonkajsej skatul’ke a na
baleni naplne alebo 6 mesiacov od datumu, kedy bol po prvykrat vybraty z chladni¢ky (podla
toho, €o nastane skor).

o NepouZzivajte tento liek, ak si v§imnete, Ze obsahuje vidite'né Castice.

o Népln a ihla su na jednorazové pouZitie a ur¢ené na pouZzitie len s autoinjektorom Skytrofa
Auto-Injector [d’alej ozna¢ovanym ako autoinjektor].

Obozniamenie sa s ¢astami vasho lieku alebo lieku vasho diet’at’a Skytrofa

Skytrofa je prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok v naplni. Kazdé balenie obsahuje 4 naplne na
jedno pouzitie a 6 jednorazovych injekénych ihiel. Vasa néplii obsahuje prasok z lieCiva a rozpustadlo
na zmieSanie s praskom.

Dvojkomorova naplin

Rozpust’adlo

Prasok

Injek¢na ihla

Na podavanie injekcii tieZ potrebujete autoinjektor Skytrofa Auto-Injector. Ten nie je sucastou balenia
Skytrofa, ale dodava sa v samostatnej Skatuli. Precitajte si aj pokyny na pouzitie dodané
s autoinjektorom Skytrofa Auto-Injector.
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Priprava vasho lieku alebo lieku vasho diet’at’a

Ak liek uchovavate v chladnicke, vyberte ho 15 minut pred pouzitim.

1. Skontrolujte a zmontujte napli a ihlu.

. Vyberte balenie naplne.

. Skontrolujte datum exspiracie a silu
davky na baleni naplne.
. Nepouzivajte, ak uplynul datum

exspiracie vytla¢eny po ,,EXP*.

Datum exspiracie

Sila

° Otvorte balenie naplne az po ¢ervenu
znacku STOP. Tym sa zaisti, Ze oranzova
zatka zostane v baleni naplne. Aby bolo
mozné zabezpecit’ polohu zatky naplne
pocas prepravy, k naplni v blistri je
pripevnend oranzova zatka.

. Néplii vyberte z balenia.

Tuto Cast’

nechajte.

. Ak je oranZova zatka eSte stale na naplni,
odstraiite ju odtiahnutim rovno a potom ju
zahod’te.

. Vyberte novu ihlu. Ak ochranny papier
nie je Uplne zapecateny alebo je
pretrhnuty, nepouzivajte.

. Odstrante ochranny papier.

. Ihlu napevno zakrut'te na napli v smere
hodinovych ruciciek, kym tesne nesedi.
. Neodstranujte plastovy kryt ihly.
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2. Zapnite autoinjektor.

. Stlacte a pustite zelené tlacidlo, aby sa
zapol autoinjektor.

. Budete poc¢ut’ 2 hlasné pipnutia e, ikona
batérie L sa rozsvieti a zeleny vrch
zacne blikat’.

3. VloZte napli.

. Vlozte napln do blikajuceho zelen¢ho
vrchu.
. Néplii zacvaknite na miesto. Zeleny vrch

prestane blikat’, zelend ikona miesania ©)
sa rozsvieti a ikona batérie zhasne.

cvak

. Ked napln zacvakne na miesto, odstrarnte
prst z néplne.
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MieSanie vasho lieku alebo lieku vasho dietat’a

4.

Pri mieSani poc¢kajte.

Pockajte 4 az 8 minit, kym autoinjektor
nezmiesa liek.

Sledujte, ako sa indikator priebehu
postupne rozsvieti.

Pockajte, kym nebudete pocut’ 2 hlasné
pipnutia a cely indikator priebehu nezacne
blikat’.

Pockajte 4 az
8 minut.

Preklopte autoinjektor hore a dole.

Preklopte autoinjektor hore a dole. Zvuk
tikania potvrdi, ze ho preklapate spravne.
Preklopte 5- az 10-krat, kym nebudete
pocut’ 2 hlasné pipnutia a indikator
priebehu okrem vrchného prvku sa
rozsvieti.

Tik

Dokoncite mieSanie.

Autoinjektor drzte vo vzpriamenej polohe,
kym nebudete pocut’ 2 hlasné pipnutia
a cely indikator priebehu sa rozsvieti.

Stiahnite uzaver ihly.
Nekrut'te.
Kryt ihly si odloZte na neskor.

(Zelena ikona oka sa rozsvieti.)
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Injek¢né podanie vasho lieku alebo lieku vasho diet’at’a

7. Skontrolujte zmieSany roztok.

. Roztok je v poriadku, ak je bezfarebny
a Ciry (trochu vzduchovych bublin je
v poriadku).

o Roztok nepouZivajte, ak obsahuje ok
viditeI'né Castice. Ak st viditel'né astice,
stlacte zelené tlacidlo na 3 sekundy
a vyberte napli.

8. Pripravte sa na injekciu.

. Vyberte miesto podania injekcie: brucho, Spredu Zozadu
stehna alebo zadok. Miesto podania
injekcie mente kazdy tyzden.
Zaladok
Zadok
(brucho) ado
Stehna

° Umyte a osuste si ruky.

. Miesto mieste podania injekcie oCistite
alkoholovou handrickou.

. Injekciu nepodavajte cez obleCenie.
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9.

Injek¢ne podajte liek.

Stlacte a podrzte zeleny vrch oproti
miestu podania injekcie na 10 az

15 sekund, kym nebudete pocut’ 2 hlasné
pipnutia. (Zeleny vrch dvakrat zablika

a zelena ikona znaku zaéiarknutia -~ sa
rozsvieti).

Autoinjektor odstrante z koZe a pockajte,
kym nebudete pocut’ 2 hlasné pipnutia.
(Zeleny vrch zaéne blikat)).

Po podani injekcie vasho lieku alebo lieku vasho diet'at’a

10.

Odstrarite napli.

Kryt ihly zatlacte na blikajuci zeleny vrch.

Kryt ihly zatlacte nadol, aby sa uvolnila
napln.

cvak
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. Odstrante pouzita napli.

11.  Zlikvidujte napli a ihlu.

. Skontrolujte, ¢i je napln prazdna.
Nepouzivajte autoinjektor, ak po podani
injekcie v naplni zostava liek.

. Pouzit néapli a ihlu bezpecne zlikvidujte
podl'a pokynov vasho lekarnika.

. Nevyhadzujte ich do bezného domového
odpadu.

VyZaduje si vasa tyZdenna davka 2 naplne?

. V takom pripade si podajte druht injekciu zopakovanim krokov 1 — 11 s novou napliou
a ihlou.

12. Odlozte autoinjektor.

. Nasad’te ochranny kryt a uchovavajte pri
izbovej teplote pripraveny na budice
pouzitie.
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