PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
Sogroya 10 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
Sogroya 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 3,3 mg somapacitanu*.
Kazdé naplnené pero obsahuje 5 mg somapacitanu v 1,5 ml roztoku.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 6,7 mg somapacitanu*.
Kazdé naplnené pero obsahuje 10 mg somapacitanu v 1,5 ml roztoku.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg somapacitanu*.
Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mg somapacitanu v 1,5 ml roztoku.

* Vyrobeny technologiou rekombinantnej DNA v Escherichia coli naslednym pripojenim vézbového
miesta albuminu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok (injekcia).

Cira az slabo opaleskujuca, bezfarebna az svetlozlta kvapalina a bez viditeI'nych ¢astic.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Sogroya je indikovany ako nahrada endogénneho rastového hormoénu (Growth Hormone, GH) u
deti vo veku od 3 rokov a dospievajucich s poruchou rastu v désledku deficitu rastového hormoénu
(growth hormone deficiency, GHD) (GHD u pediatrickej populécie) a u dospelych s deficitom
rastového horménu (GHD u dospelych).

4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Liecbu somapacitanom maju zacat’ a sledovat’ lekari, ktori maju prislusnu kvalifikaciu a skiisenosti
s diagnostikou a lie€bou pacientov s deficienciou rastového horménu (napr. endokrinologovia).



Davkovanie

Tabul’ka 1: Odporucané davkovanie

Pediatricky GHD Odporucana uvodna davka

Nelieceni pediatricki pacienti a pediatricki pacienti | 0,16 mg/kg/tyzden
prechadzajuci z inych liekov obsahujtcich rastovy

hormén

GHD u dospelych Odporucana uvodna davka
Neliecent pacienti

Dospeli (>18 az <60 rokov) 1,5 mg/tyzden

Zeny na peroralnej estrogénove;j terapii (bez ohl'adu | 2 mg/tyzden

na vek)

Starsi pacienti (60 rokov alebo starsi) 1 mg/tyzden

Pacienti prechadzajuci z denného pouzivania
rastového hormonu

Dospeli (=18 az 60 <rokov) 2 mg/tyzden

Zeny na peroralnej estrogénovej terapii (bez ohl'adu | 4 mg/tyzden

na vek)

Starsi pacienti (60 rokov alebo starsi) 1,5 mg/tyzden
Pediatricky GHD

Titracia dav
Davku somapacitanu mozno individualizovat’ a upravit’ na zaklade rychlosti rastu, neziaducich reakcii,
telesnej hmotnosti a sérovych koncentracii rastového faktora podobného inzulinu-I (IGF-I).

Priemerné hladiny skore Standardnej odchylky pre IGF-1 (SDS) (nakreslené 4 dni po podani davky)
moze usmernovat’ titraciu davky. Upravy davky by mali byt zamerané na dosiahnutie priemernych
hladin IGF-I SDS v normalnom rozmedzi, t. j. medzi -2 a +2 (najlepsie blizko 0 SDS).

Ak je IGF-I (SDS) > 2, ma sa prehodnotit’ po naslednom podani somapacitanu. Ak hodnota zostadva >
2, odporaca sa znizit’ davku o 0,04 mg/kg/tyzden. U niektorych pacientov moéze byt potrebné viac ako
jedno znizenie davky.

U pacientov, ktorym bola davka zniZen4, ale nerastti dobre, sa ddvka mdze postupne zvySovat’ podl'a
tolerancie az do maximalnej davky 0,16 mg/kg/tyzden. ZvySovanie davky by nemalo presiahnut’ 0,02
mg/kg za tyzden.

Vyhodnotenie liecby

Hodnotenie u¢innosti a bezpecnosti sa ma zvazit' v priblizne 6- az 12-mesacnych intervaloch a méze
sa hodnotit’ hodnotenim auxologickych parametrov, biochémie (IGF-I, hormony, hladiny glukézy a
lipidov) a pubertalneho stavu. Pocas puberty by sa malo zvazit’ ¢astejsie vyhodnotenie.

Liec¢ba sa ma prerusit’ u pacientov, ktori dosiahli kone¢nu vysku alebo takmer konecnu vysku, t. j.
ro¢nu rychlost rastu < 2 cm/rok a kostny vek > 14 rokov u dievcat alebo > 16 rokov u chlapcov, ¢o
zodpoveda uzavretiu epifyzarnych rastovych platniciek , pozri Cast’ 4.3. Po splynuti epifyz je potrebné
pacientov klinicky prehodnotit’ na potrebu lie¢by rastovym horménom.

Ked GHD pretrvava aj po ukonceni rastu, lie¢ba rastovym horménom ma pokracovat’, aby sa dosiahol
uplny somaticky vyvin dospelych vratane svalovej hmoty a prirastku kostnych mineralov (pokyny k
davkovaniu najdete v odporucanej davke pre dospelych (Tabulka 1)).



GHD u dospelych.

Titrdcia davky

Davka somapacitanu sa musi individualne upravit’ pre kazdého pacienta. Odportca sa zvySovat’ davku
postupne v intervaloch 2 — 4 tyzdne v krokoch od 0,5 mg do 1,5 mg na zaklade klinickej odpovede
pacienta a vyskytu neziaducich reakcii az do davky 8 mg somapacitanu za tyzden.

Ako ukazovatel’ na titraciu davky mozno pouzit’ sérové hladiny rastového faktora podobného inzulinu-
| (IGF-I) (stanovené na 3. az 4. deii po podani). Ciel'ové skore standardnej odchylky (SDS) pre IGF-I
ma byt’ v hornom normalnom rozsahu nepresahujicom 2 SDS. Hladiny IGF-I SDS v cielovom
rozmedzi sa zvycCajne dosiahnu do 8 tyzdnov od titracie davky. U niektorych dospelych pacientov s
GHD mozZe byt potrebna dlhsia titracia davky (pozri nizsie a Cast’ 5.1).

Vyhodnotenie liecby

Pouzitim IGF-I SDS ako biomarkera na titraciu davky je cielom dosiahnut’ hladiny IGF-I SDS v ramci
horného referencného rozsahu upraveného podl'a veku (IGF-I SDS horny referen¢ny rozsah: 0 a +2)
do 12 mesiacov od titracie. Ak tento cielovy rozsah nie je mozné dosiahnut’ v tomto obdobi alebo
pacient nedosiahne pozadovant klinicki odpoved’, mali by sa zvazit’ d’alSie mozZnosti liecby.

Pocas udrziavacej lieCby somapacitanom by sa malo zvazit' hodnotenie uc¢innosti a bezpecnosti v
priblizne 6- az 12-mesac¢nych intervaloch a mo6Zze sa hodnotit’ stanovenim biochémie (hladiny IGF-I-,
glukozy a lipidov), telesného zlozenia a indexu telesnej hmotnosti.

GHD u deti a dospelych

Prechod z inych produktov rastového hormonu

Pacientom, ktori prechadzaji z tyzdenného rastového hormoénu na somapacitan, sa odporuca
pokracovat’ v podavani v deti davkovania raz tyzdenne.

Pacienti, ktori prechadzaji z denného podavania 'udského rastového hormoénu na somapacitan raz
tyzdenne, si maju vybrat’ preferovany den pre tyZzdennu davku a podat’ si poslednt davku dennej
liecby deii pred (alebo asponi 8 hodin pred) podanim prvej davky somapacitanu raz tyzdenne. Pacienti
maji dodrziavat’ pokyny pre davku uvedené v Tabulke 1.

Peroralna estrogénova terapia

Zeny na peroralnej lie¢be obsahujucej estrogén mozu mat’ znizené hladiny IGF-I a mozu vyzadovat
upravu davky rastového hormoénu na dosiahnutie ciel’a lieCby (pozri Cast’ 4.4).

U pediatrickych pacientov s GHD davky nad 0,16 mg/kg/tyzden neboli skimané a neodporucaju sa.

Vynechana davka

Pacientom, ktori vynechaju davku, sa odporuca podat’ si somapacitan jedenkrat tyzdenne ¢o najskor
ako je to mozné, do 3 dni po vynechani davky, a potom pokracovat’ vo zvycajnej davkovacej schéme
jedenkrat tyZzdenne. Ak uplynuli viac ako 3 dni, vynechana davka sa ma preskocit’ a d’alsia davka sa
ma podat’ v pravidelne naplanovany den. Ak boli vynechané dve alebo viac davok, d’alia davka sa ma
podat’ v pravidelne naplanovany den.

Zmena dna podavania davky

Den podavania injekcie jedenkrat tyzdenne mozno zmenit', pokial’ je ¢as medzi dvoma davkami
najmenej 4 dni. Po zvoleni nového dia podavania davky sa ma pokracovat’ v davkovani jedenkrat
tyzdenne.

Flexibilita v case davkovania

V pripadoch, ked’ injekcia v den planovaného davkovania nie je mozna, somapacitan sa mdze podavat’
jedenkrat tyzdenne az 2 dni pred alebo 3 dni po naplanovanom tyzdennom davkovacom dni, pokial je
¢as medzi dvoma davkami aspoil 4 dni (96 hodin). Davkovanie d’alSej davky jedenkrat tyzdenne sa
moze obnovit’ v pravidelne naplanovany den podavania.




Osobitné populdcie

Star$i pacienti (60 rokov alebo starsi)
U starSich pacientov budu zvycajne potrebné nizsie davky somapacitanu. DalSie informacie su
uvedené v Casti 5.2.

Pediatricka populdcia

K dispozicii st obmedzené tidaje o klinickych G¢inkoch somapacitanu u pediatrickych pacientov s
GHD mladsich ako 3 roky. V stc¢asnosti dostupné tidaje st opisané v Castiach 5.1 a 5.2, ale
neumoziuju uviest odporucania na davkovanie.

Pohlavie

Muzi vykazuju v priebehu ¢asu zvysujlcu sa citlivost’ na IGF-1. To znamena, Ze existuje riziko
predavkovania u muzov. Zeny, najmi tie, ktoré uzivajii peroralny estrogén, mozu vyzadovat vyssie
davky a dlh$ie obdobie titracie ako muzi, pozri ¢asti 5.1 a 5.2. U zien uZivajucich peroralny estrogén
sa ma zvazit’ zmena sposobu podavania estrogénu (napr. transdermalne, vaginalne), pozri ¢ast’ 4.4.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna tiprava tivodnej davky. Pacienti s poruchou
funkcie obli¢iek budi mozno potrebovat’ nizsie davky somapacitanu, ale ked’ze davka somapacitanu
sa upravuje individualne podl'a potrieb kazdého pacienta, d’alsia tiprava davky nie je potrebna, pozri
Cast’ 5.2.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pe¢ene nie je potrebna Giprava tivodnej davky. Pacienti so stredne
zavaznou poruchou funkcie pecene budi mozno potrebovat’ vyssie davky somapacitanu, ale ked’ze
davka somapacitanu sa upravuje individualne podl'a potrieb kazdého pacienta, d’alSia Giprava davky nie
je potrebna. K dispozicii nie st ziadne informacie tykajlice sa pouzitia somapacitanu u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie pecene. Pri lieCbe tychto pacientov somapacitanom je potrebna opatrnost’,
pozri Cast’ 5.2.

Sp6sob podavania

Somapacitan sa ma podavat’ jedenkrat tyzdenne kedykol'vek pocas dna.

Somapacitan sa podava subkutanne injekciou do brucha, stehien, zadku alebo nadlaktia bez upravy
davky.

Miesto podavania injekcie sa ma obmienat’ kazdy tyzden, aby sa zabranilo lokalnej lipoatrofii.
Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcny roztok v naplnenom pere

Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) naplnené pero poskytuje davky od 0,025 (0,0075 ml) mg do 2 mg
(0,6 ml) s pridavanim po 0,025 mg.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcny roztok v naplnenom pere

Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) naplnené pero poskytuje davky od 0,05 mg (0,0075 ml) do 4 mg
(0,6ml) s pridavanim po 0,05 mg.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcny roztok v naplnenom pere

Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) naplnené pero poskytuje davky od 0,1 mg (0,01 ml) do 8 mg (0,8
ml) s priddvanim po 0,1 mg.

Pokyny pre liek pred podanim, pozri cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.



Somapacitan sa nesmie pouzivat, ak existuje akykol'vek dokaz o nadorovej aktivite. Intrakranialne
nadory musia byt inaktivne a pred zacatim liecby somapacitanom musi byt’ dokoncena protinddorova
lieCba. Ak su k dispozicii dokazy o raste nadoru, liecbu je potrebné prerusit’, pozri ¢ast’ 4.4.

Somapacitan sa nesmie pouzivat’ na podporu pozdlZzneho rastu u deti s uzavretymi epifyzami, pozri
Cast' 4.2.

Pacienti s aktitnym kritickym ochorenim s komplikaciami po operacii na otvorenom srdci,
abdominalnej operacii, polytraume sposobenej nehodou, aktitnom zlyhani dychania alebo podobnych
stavoch nesmu byt lieGeni somapacitanom (informacie o pacientoch podstupujtcich substitu¢ni
lieCbu, pozri Cast’ 4.4).

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.

Adrenokortikalna insuficiencia

Zavedenie liecby rastovym horménom moze viest k inhibicii 11BHSD-1 a zniZzenym koncentracidm
kortizolu v sére. U pacientov liecenych rastovym horménom méze byt odhaleny v minulosti
nediagnostikovany centralny (sekundarny) hypoadrenalizmus a moZno bude potrebna substitu¢na
lie¢ba glukokortikoidmi. Okrem toho, pacienti, ktori dostavaji substitué¢nu liecbu glukokortikoidmi na
hypoadrenalizmus, ktory im bol v minulosti diagnostikovany, budi mozno potrebovat’ po zacati liecby
rastovym hormoénom zvySenie udrziavacej davky alebo stresovych davok. Pacientov so zndmym
hypoadrenalizmom je potrebné monitorovat’ kvoli zniZzenej hladine kortizolu v sére a/alebo kvoli
potrebe zvysenia davky glukokortikoidov, pozri Cast’ 4.5.

Porucha metabolizmu glukdzy

Liecba rastovym horménom mdze znizit citlivost’ na inzulin, najmé pri vyssich davkach u citlivych
pacientov a nasledne sa moze vyskytnit’ hyperglykémia u 0sob s nedostato¢nou schopnost’ou
vylu¢ovania inzulinu. Pocas lieCby rastovym hormoénom sa preto méze odhalit’ porucha tolerancie
glukozy, ktora nebola v minulosti diagnostikovana, a manifestny diabetes mellitus. Preto je potrebné
pravidelne sledovat’ hladinu glukézy u vSetkych pacientov lieCenych rastovym hormoénom, najmé

u pacientov s rizikovymi faktormi pre diabetes mellitus, ako je obezita alebo diabetes mellitus

v rodinnej anamnéze. Pacientov s uz existujucim ochorenim diabetes mellitus 1. alebo 2. typu alebo
s poruchou tolerancie glukoézy je potrebné pozorne monitorovat’ pocas liecby rastovym hormoénom.
Ked’ sa u tychto pacientov zavedie liecba rastovym hormoénom, davky antihyperglykemickych liekov
bude mozno potrebné upravit’.

Novotvary

K dispozicii nie st dokazy o zvySenom riziku novych primarnych druhov rakoviny u pacientov
lieCenych rastovym horménom.

U pacientov s uplnou remisiou malignych ochoreni alebo u pacientov liecenych na benigne nadory
lieCba rastovym hormoénom nesuvisela so zvySenou mierou relapsu.

Pacientov, ktori dosiahli tiplnt remisiu malignych ochoreni alebo boli lie¢eni na benigne nadory, je
potrebné po zacati lieCby rastovym horméonom pozorne sledovat’ kvoli relapsu. Liecbu rastovym
horménom je potrebné prerusit’ v pripade vzniku alebo opatovného vyskytu maligneho alebo
benigneho nadoru.

Celkovo bol pozorovany mierny narast sekundarnych novotvarov u pacientov, ktori v detstve
prekonali rakovinu, a ktori boli lieCeni rastovym horménom, pri¢om najcastejSimi boli intrakranialne



nadory. Dominantnym rizikovym faktorom senkundarnych novotvarov sa zda byt predchadzajice
vystavenie sa posobeniu radiacie.

Benigna intrakranialna hypertenzia

V pripade zavaznej alebo rekurentnej bolesti hlavy, vizualnych symptémov, nauzey a/alebo vracania
sa odporuca fundoskopia na zistenie papiloedému. Ak sa papiloedém potvrdi, je potrebné uvazovat’ o
diagndze benignej intrakranialnej hypertenzie a v pripade potreby sa ma lie¢ba rastovym hormoénom
prerusit. V sucasnosti nie su k dispozicii dostato¢né dokazy na odporucenie klinického rozhodnutia v
pripade pacientov s vylieCenou intrakranialnou hypertenziou. Ak sa znova zacne lieCba rastovym
hormoénom, je potrebné pozorné monitorovanie symptomov intrakranialnej hypertenzie.

Funkcia Stitnej Zl'azy

Rastovy hormoén zvySuje extratyreoidalnu konverziu T4 na T3, a preto mdze odhalit’ incipientny
hypotyreoidizmus. Ked'ze hypotyredza interferuje s odpoved’ou na liecbu rastovym hormoénom,

u pacientov je potrebné pravidelne vySetrovat’ funkciu Stitnej zl'azy a mali by dostavat’ substitucnti
lie€bu hormoénom §titnej Zl'azy, ked’ je to indikované, pozri Casti 4.5 a 4.8.

Pouzitie s peroralnym estrogénom

Peroralny estrogén ovplyviiuje odpoved’ IGF-I na rastovy hormén vratane somapacitanu.

Zeny pouzivajuce akiikol'vek formu peroralneho estrogénu (hormonalna lie¢ba alebo antikoncepcia)
maju zvazit' zmenu spdsobu podavania estrogénu (napr. transdermalne, vaginalne hormonalne lieky)
alebo uzivat’ int formu antikoncepcie. Ak Zena pouZzivajuca peroralny estrogén zacina s lieCbou
somapacitanom, mozu byt’ potrebné vyssie ivodné davky a dlhsi as titracie (pozri Cast’ 4.2).

Ak zena pouZzivajiica somapacitan zacina peroralnu liecbu estrogénom, davka somapacitanu sa mézno
bude musiet’ zvysit, aby sa zachovala sérova hladina IGF-I v normalnom rozsahu imerne k veku. Ak
v§ak zena pouZzivajica somapacitan prerusi peroralnu lieCbu estrogénom, davka somapacitanu sa
mozno bude musiet’ znizit, aby sa zabranilo nadbytku somapacitanu a/alebo neziaducim tc¢inkom,
pozri Casti 4.2 a 4.5.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Ked’ sa somapacitan dlhodobo podava do rovnakého miesta, moze dojst’ k lipohypertrofii. Na
minimalizovanie tohto rizika treba obmienat’ miesto podavania injekcie, pozri Casti 4.2 a 4.8.

Protilatky

Protilatky proti somapacitanu u dospelych pacientov s GHD neboli pozorované. Len malo
pediatrickych pacientov s GHD malo pozitivny test na protilatky viazuce somapacitan. Ziadna z tychto
protilatok nebola neutralizujtica a nebol pozorovany ziadny vplyv na klinické G¢inky. Testovanie na
pritomnost’ protilatok proti somapacitanu je potrebné vykonat’ u pacientov, ktori nereaguju na liecbu.

Akutne kritické ochorenie

Utinok rastového horménu na uzdravenie sa skiimal v dvoch placebom kontrolovanych skusaniach
zahfnajucich 522 kriticky chorych dospelych pacientov s komplikaciami po operacii na otvorenom
srdci, abdominalnej operacii, polytraume v dosledku nehody alebo akitnom zlyhani dychania.
Mortalita bola vysSia u pacientov lieCenych rastovym horménom podavanym denne v davke 5,3 alebo
8 mg v porovnani s pacientmi pouzivajucimi placebo, 42 % oproti 19 %. Na zaklade tychto informacii
nemaju byt tito pacienti lieCeni somapacitanom. Ked'ze nie s k dispozicii Ziadne informacie o
bezpecnosti substituénej lieCby rastovym hormoénom u akutne kriticky chorych pacientov, prinosy
pokracovania v liecbe v tejto situdcii treba zvazit’ oproti potencidlnym rizikam.



Deficiencia rastového horménu u dospelych je celoZivotné ochorenie a ma sa tak lie¢it’, avSak
skasenosti s pacientmi starS$imi ako 60 rokov a pacientmi, ktori sa lie¢ia dlhSie ako pat’ rokov na
deficienciu rastového hormoénu v dospelosti, su stale obmedzené.

Pankreatitida
Pocas liecby inymi liekmi obsahujticimi rastovy hormén bolo hlasenych niekol’ko pripadov

pankreatitidy. Preto sa ma zvazit’ u pacientov lie¢enych somapacitanom, u ktorych sa objavi
nevysvetlite'na bolest’ brucha.

Skiznutie epifyzy hlavice femuru

Skiznutie epifyz v bedre u rychlo rasticich deti a u pacientov s endokrinnymi poruchami, vratane
GHD, sa méze vyskytnut CastejSie ako u beznej populacie. Deti s pretrvavajicou bolestou
bedier/kolien a/alebo krivanim pocas lieGby somapacitanom majt byt’ klinicky vySetrené.

Sodik

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

45 Liekové a iné interakcie

Lie¢iva metabolizované cytochromom P450

Udaje z interakénej $tudie vykonanej u dospelych s deficienciou rastového horménu naznacuju, ze
podavanie rastového horménu moze zvysit klirens lieciv, o ktorych je zname, ze st metabolizované
izoenzymami cytochromu P450. Klirens lie¢iv metabolizovanych cytochromom P450 (napr. pohlavné
steroidy, kortikosteroidy, antikonvulziva a cyklosporin) moze byt mimoriadne zvyseny, ¢o vedie k
niz§im plazmatickym koncentraciam tychto lieCiv. Klinicky vyznam tohto zistenia nie je zndmy.

Glukokortikoidy

Rastovy hormoén zniZuje konverziu kortizonu na kortizol a méze odhalit’ centralny hypoadrenalizmus,
ktory nebol v minulosti zisteny alebo moze sposobit’ netcinnost’ nizkych davok glukokortikoidov
v ramci substitucnej liecby, pozri Cast’ 4.4.

Peroralne estrogény

U zien lieCenych peroralnymi estrogénmi bude mozno potrebna vyssia davka somapacitanu na
dosiahnutie ciela lie¢by, pozri Casti 4.2 a 4.4.

Antihyperglykemické lieky

Antihyperglykemicka lie¢ba vratane inzulinu méze vyzadovat’ upravu davky v pripade subezného
podavania somapacitanu, pretoze somapacitan mdze znizit’ citlivost’ na inzulin, pozri Casti 4.4 a 4.8.

Iné

Metabolické ti€inky somapacitanu moZzu byt ovplyvnené aj subeznou liecbou inymi horménmi, napr.
testosteronom a horménmi $titnej zl'azy, pozri Cast’ 4.4.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Nie su k dispozicii Ziadne tidaje o pouziti somapacitanu u tehotnych Zien.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu, pozri ast’ 5.3.
Sogroya sa neodportca pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku neuzivajtcich antikoncepciu.

Dojéenie

Nie je zname, ¢i sa somapacitan/metabolity vylucuje/vylucuju do materského mlieka.

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali vylu¢ovanie somapacitanu
do mlieka, pozri Cast’ 5.3.

Riziko pre doj¢enych novorodencov/dojéata sa neda vylucit’.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ¢i ukonéit/prerusit’ liecbu liekom Sogroya sa ma urobit’
po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Nie su ziadne klinické skiisenosti s pouzivanim somapacitanu a jeho potencialnym t¢inkom na
fertilitu.

Nepozorovali sa ziadne neziaduce ucinky na fertilitu samcov a samic potkanov, pozri ¢ast’ 5.3.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Sahrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie lieku su (v zostupnom poradi [pediatricky GHD, GHD u
dospelych]) bolest’ hlavy (12 %, 12 %), bolest’ v koncatine (9 %, nedostupné), hypotyreoidizmus (5 %,
2 %), reakcie v mieste podania injekcie (5 %, 1 %), periférny edém (3 %, 4 %), artralgia (2 %, 7 %),
hyperglykémia (2 %, 1 %), inava (2 %, 6 %) a adrenokortikalna insuficiencia (1,5 %, 3 %).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie uvedené v Tabulke 2 su zalozené na bezpecnostnych tdajoch z jedného
prebichajuceho pivotného skusania fazy 3 (52 tyzdnov) u pediatrickych pacientov s GHD
(vychodiskovy vek: 2,5 az 11 rokov) a neziaducich reakcii z liecby somapacitanom. Frekvencie
neziaducich reakcii boli vypocitané na zaklade frekvencii v pivotnom skusani fazy 3.

Neziaduce reakcie na liek uvedené v Tabulke 3 st zalozené na suhrne udajov bezpecnosti z troch
dokoncenych skusani v tretej faze u dospelych pacientov s GHD (vychodiskovy vek: 19 az 77 rokov).

Neziaduce reakcie si uvedené podla triedy organovych systémov na zaklade databazy MedDRA a
kategorie frekvencie a su definované ako: vel'mi casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); mene;j Casté
(1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).



Tabul’ka 2: NeZiaduce reakcie z Klinického skusania fazy 3 u pediatrickych pacientov s GHD

Trieda organovych systémov Vel'mi Casté Casté

podla databazy MedDRA

Poruchy endokrinného systému Hypotyreoidizmus™
Adrenokortikalna
insuficiencia

Poruchy metabolizmu a vyzivy Hyperglykémia

Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy*

Poruchy kostrovej a svalovej Artralgia

sustavy a spojivového tkaniva
Bolest’ v koncatine**

Celkové poruchy a reakcie Periférny edém*
v mieste podania
Reakcie v mieste

podania injekcie**

Unava
*Vo vSeobecnosti boli tieto neziaduce reakcie zvyCajne nezavazné, mierne zavazné a prechodné
#*Reakcie v mieste vpichu zahffiali modriny v mieste vpichu (1,5 %), bolest’ v mieste vpichu (1,5 %),
hematéom v mieste vpichu (1,5 %) a opuch v mieste vpichu (0,8 %)

**Hlavne mierna bolest’ n6h

Tabulka 3: NeZiaduce reakcie z troch dokonéenych skusani fazy 3 u dospelych pacientov s GHD

Trieda VePmi Casté Casté Menej Casté
organovych

systémov podl’a

databéazy

MedDRA

Poruchy Adrenokortikalna

endokrinného insuficiencia

systému Hypotyreoidizmus

Poruchy Hyperglykémia*

metabolizmu

a vyzivy

Poruchy Bolest hlavy Parestézie Syndrém karpalneho
nervoveého tunela

systému

Poruchy koze Vyrazka* Lipohypertrofia*
a podkozného Urtikaria* Pruritus*
tkaniva

Poruchy Artralgia Stuhnutost’ kibov
kostrovej Myalgia

a svalovej Stuhnutost’ svalov*

sustavy
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Trieda VePmi casté Casté Menej Casté
organovych
systémov podla
databéazy
MedDRA

a spojivového
tkaniva

Celkové poruchy Periférny edém

a reakcie Unava

v mieste podania Asténia

Reakcie v mieste
podania injekcie*

*Vo vSeobecnosti boli tieto neziaduce reakcie zvycajne nezavazné, mierne alebo stredne zavazné a
prechodné

Opis vybranych neziaducich reakcii

Periférny edém

Casto sa pozoroval periférny edém (3 % u pediatrickych pacientov s GHD a 4 % u dospelych s GHD).
Pacienti s deficienciou rastového hormoénu sa vyznacuju deficitom extracelularneho objemu. Ked’ sa
zacne liecba liekmi obsahujicimi rastovy hormon, tento deficit sa napravi. Moze sa vyskytnat
zadrZiavanie tekutin s periférnym edémom. Symptomy su zvycajne prechodné, zavislé od davky a
moézu vyZadovat’ doCasné znizenie davky.

Adrenokortikalna insuficiencia
Casto sa pozorovala adrenokortikalna insuficiencia (1,5 % u pediatrickych GHD a 3 % u dospelych
s GHD), (pozri Cast’ 4.4).

Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ somapacitanu bola stanovena u deti a dospievajucich vo veku 3 rokov a starsich s poruchou
rastu v dosledku GHD. Bezpec¢nostny profil somapacitanu u pacientov s GHD mladsich ako 3 roky nie
je stanoveny.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii 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

S predavkovanim somapacitanom st obmedzené klinické skuisenosti.

Na zaklade skusenosti s kazdodennou liecbou rastovym horménom sa méze vyskytnat’ kratkodobé
predavkovanie najskor s nizkou hladinou glukézy v krvi a nasledne s vysokou hladinou glukézy v
krvi. Tato zniZzena hladina glukdzy sa zistila biochemicky, ale bez klinickych prejavov hypoglykémie.

Dlhodobé predavkovanie moze mat’ za nasledok prejavy a priznaky zodpovedajiice znamym tc¢inkom
nadbytku rastového hormoénu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormony hypofyzy a hypotalamu a anal6gy, somatropin a agonisty
somatropinu, ATC kéd: HO1ACO7.

Mechanizmus uéinku

Somapacitan je derivat rekombinantného 'udského rastového hormoénu s dlhodobym G¢inkom. Sklada
sa zo 191 aminokyselin podobnych endogénnemu l'udskému rastovému hormoénu s jednou substituciou
v aminokyselinovej kostre (L101C), na ktort je naviazané vazbové miesto albuminu. Vdzbové miesto
albuminu (bo¢ny ret'azec) sa sklada z mastnej kyseliny a hydrofilného nadstavca (spacera)
naviazan¢ho na polohu 101 v proteine.

Mechanizmus G¢inku somapacitanu je bud’ priamo prostrednictvom GH-receptora a/alebo nepriamo
prostrednictvom IGF-I vytvaraného v tkanivach celého tela, ale prevazne v peceni.

Ked’ sa deficiencia rastového horménu lie¢i somapacitanom, dosiahne sa normalizacia stavby tela (t. J.
zniZzend hmotnost’ telesného tuku, zvySena svalova hmota) a metabolizmu.

Somapacitan stimuluje rast skeletu u pediatrickych pacientov s GHD v dosledku u¢inkov na rastové
platnicky (epifyzy) kosti, pozri Cast’ 5.3.

Farmakodynamické ucinky

IGF-I

IGF-I je v8eobecne akceptovany biomarker u¢innosti pri GHD.

Po podani somapacitanu je indukovana odpoved’ IGF-I v zavislosti od davky. Rovnovazny stav IGF-I
sa dosiahne po 1 — 2 tyzdennych davkach.

Hladiny IGF-I pocas tyzdia kolisu. Maximalna odpoved’ IGF-I sa dosiahne po 2 az 4 diioch. V
porovnani s dennou liecbou pomocou GH profil IGF-I je odlisny, pozri Obrazok 1.

U pediatrickych pacientov s GHD somapacitan vyvolava davkovi linearnu odpoved’ IGF-I so zmenou
v priemere o 0,02 mg/kg, ¢o vedie k zmene skore §tandardnej odchylky IGF-I (SDS) o 0,32.

2 —— somapacitan
somatropin
1 |
N
)
90 0 - . - =
0 TP e AW S N5
S
-1
-2 -

0 1 2 3 4 5 6 7

Dni v rovnovaznom stave
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Obrazok 1: Profily IGF-I odvodené z modelu poc¢as rovnovazneho stavu somapacitanu

a somatropinu (na zaklade idajov z GHD u dospelych)

Klinicka G¢innost’ a bezpe€nost’

Pediatricky GHD
REAL 4 (faza 3)

Utinnost’ a bezpeénost’ somapacitanu jedenkrat tyzdenne bola hodnotena v 52-tyzdiiovom
randomizovanom, multicentrickom, otvorenom, aktivne kontrolovanom sktsani fazy 3 s paralelnymi
skupinami (REAL 4) u 200 predtym nelieCenych pediatrickych pacientov s GHD. Pacienti boli
randomizovani na 0,16 mg/kg/tyzden somapacitanu raz tyzdenne (N=132) alebo 0,034 mg/kg/den
somatropinu raz denne (N=68).

Na zaciatku malo 200 pacientov priemerny vek 6,4 roka (rozsah: 2,5 az 11 rokov). 74,5 % pacientov

boli muzského pohlavia.

Anualizovana rychlost’ vySky v 52. tyzdni bola podobna pre somapacitan a somatropin (Tabul’ka 4).

Tabul’ka 4: Vysledky rastu v 52. tyZdni u pediatrickych pacientov s GHD

Somapacitan Somatropin Odhad rozdielu v liec¢be (95 % CI)
jedenkrat tyZzdenne | jedenkrat denne (somapacitan minus somatropin)
(N=132) (N=68)

Annualizovana 11,2 11,7 -0,5[-1,1;0,2]

rychlost’ vysky

(cm/rok)

V sulade s tym boli zmeny v 52. tyzdni v porovnani s vychodiskovou hodnotou s ohl'adom na vysku
SDS a IGF-I SDS tiez podobné pre somapacitan a somatropin (tabul’ka 5).

Tabulka 5: SDS pre vy$ku a IGF-1 SDS u pediatrickych pacientov s GHD — 52 tyZdiiova lie¢ba

Somapacitan jedenkrat Somatropin jedenkrat Odhad rozdielu v
tyZdenne denne liecbe (95 % CI)
(N=132) (N=68) (somapacitan minus
somatropin)

SDS pre vysku, -2,99 -3,47

vychodiskova hodnota®

SDS pre vysku, zmena 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]

oproti vychodiskovej

hodnote

IGF-1 SDS, vychodiskova | -2,03 -2,33

hodnota?

IGF-1 SDS, 52. tyzden? 0,28 0,10

IGF-I SDS zmena oproti 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

vychodiskovej hodnote

8 Pozorovany priemer

Vel’ka vicsina pediatrickych pacientov (96,9 %) v skusani dosiahla priemernu hladinu IGF-I1 SDS v
normalnom rozmedzi (-2 az +2) po 52 tyzdnoch lie¢by somapacitanom jedenkrat tyZdenne (Tabul’ka
6). Nizky pocet pacientov mal priemerny IGF-I SDS nad +2 (2,3 %) a ziadny pacient nemal priemerny

IGF-1 SDS nad +3.
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Tabul’ka 6: Priemerné hodnoty IGF-I SDS po 52 tyZdiioch lie¢by somapacitanom jedenkrat
tyzdenne u pediatrickych pacientov s GHD

IGF-1 SDS kategoria Priemer v 52. tyzdni
(N=132)

<-2 0,8 %

-2az0 21,2 %

0az+2 75,8 %

+2az+3 2,3%

>+3 0

REAL 3 (faza 2)

Celkovo 59 pediatrickych pacientov s deficitom rastového horménu bez predchadzajucej lieCby
rastovym horménom (GH) dokongilo 26-tyzdiiové hlavné obdobie a 26-tyzdiiové predizenie v 4-
ramennom paralelnom skupinovom skuSani so somapacitanom jedenkrat tyzdenne v davkach 0,04;
0,08 a 0,16 mg/kg /tyzdeir a aktivnom kontrolnom ramene 0,034 mg/kg/deii somatropinu denne.
Pacienti pokracovali v 104-tyzdiiovom otvorenom rozsirenom bezpe¢nostnom paralelnom ramene so
somapacitanom 0,16 mg/kg/tyzden a somatropinom denne 0,034 mg/kg/den. Vsetci pacienti boli
potom prevedeni na somapacitan 0,16 mg/kg/tyzden jedenkrat tyzdenne v 208-tyzdiiovom dlhodobom
prediZzeni bezpeénosti.

Liecba somapacitanom jedenkrat tyzdenne viedla ku kontinudlnemu prinosu liecby aspon do 208.
tyzdina. Vyska SDS bola -1,06 (zmena od vychodiskovej hodnoty: 2,85) u 38 pacientov.

Vysledok dosiahnutej vysky ziskany v 208. tyzdni u pacientov, ktori presli z 0,034 mg/kg/den
somatropinu denne na 0,16 mg/kg/tyzdeit somapacitanu jedenkrat tyzdenne v 156. tyzdni naznacil, Ze
prinosy lie¢by s dennou lie¢bou rastovym horménom (GH) st zachované aj po prechode na
somapacitan jedenkrat tyZdenne.

Priemerny IGF-I SDS zostal v normalnom rozmedzi pre vSetky skupiny.

GHD u dospelych

V 34-tyzdiovom, placebom kontrolovanom (dvojito zaslepenom) a aktivne kontrolovanom
(otvorenom) skusani bolo 301 predtym nelieCenych dospelych pacientov s GHD randomizovanych

(v pomere 2:1:2) a z nich 300 bolo exponovanych somapacitanom jedenkrat tyzdenne alebo placebom
alebo somatropinom denne pocas obdobia liecby trvajiiceho 34 tyzdiov (hlavna faza skuSania).
Populécia pacientov mala priemerny vek 45,1 roka (rozsah 23 — 77 rokov; 41 pacientov malo 65 rokov
alebo viac), 51,7 % boli Zeny a 69,7 % malo GHD s nastupom v dospelosti.

Celkovo 272 dospelych pacientov s GHD, ktori dokon¢ili 34-tyzdnovua hlavnu fazu, pokracovalo v 53-
tyzdiovom predizenom otvorenom obdobi. Ugastnici, ktori dostavali placebo, presli na somapacitan a
pacienti, ktori dostavali somatropin, boli opatovne randomizovani (v pomere 1:1) bud’ na somapacitan
alebo somatropin.

Dalej st uvedené pozorované klinické u¢inky pre hlavné ukazovatele vo faze hlavnej lieCby (tabulka
7) a vo faze predlzenej lieCby (tabulka 8).
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TabulPka 7: Vysledky v 34. tyZdni

34, tv3dni rozdiel rozdiel
zmerlg v 34. tyzdni somapacitan- somapacitan-
OPrﬁ ' diskové somapacitan Somatropin placebo placebo somatropin
\S/ty;vu(?il iskovému [95 %6 IS] [95 % IS]

p-hodnota p-hodnota
pocet ucastnikov (n) 120 119 61
1,17
trunkalny tuk % -1,53 [0,23; 2,11]
(priméarny cielovy -1,06 -2,23 0,47 [-2,68; -0,38]
ukazovatel) 0,0090°
visceralne adipozne 14 1
tkanivo (cm?) -10 - 3 [-21-7] [-7: 4]
hmotnost’ 679 96
apendikularneho 558 462 -121 [340; 1 019] [-182; 374]
kostrového svalstva (g)
1144 49
svalova hmota (g) 1394 1345 250 [459;1829]  [-513;610]
2,40 0,02
hladiny IGF-1 SDS 2,40 2,37 -0,01 [2,09;2,72] [-0,23;0,28]

Skratky: n = pocet ti€astnikov v uplnom analyzovanom stbore, IS = interval spol'ahlivosti, DM = diabetes
mellitus. SDS IGF-I: Skoére Standardnej odchylky pre rastovy faktor podobny inzulinu-I.

@ Parametre stavby tela s zaloZené na vysetreni pomocou dualnej RTG absorpciometrie (DXA).

b Primarnu analyzu predstavovalo porovnanie zmien v % trunkdlneho tuku pri pouZiti somapacitanu a placeba
v porovnani s vychodiskovymi hodnotami. Zmeny v percentudlnom obsahu trunkalneho tuku z vychodiskove;j
hodnoty do merania v 34. tyzdni boli analyzované s pouzitim analyzy kovariancného modelu s lieCbou, typom
nastupu deficitu rastového horménu (GHD), pohlavim, regiénom, diabetom mellitus (DM) a pohlavia podla
oblasti interakcii diabetu mellitus ako faktorov a vychodiskovej hodnoty ako kovariatu so za¢lenenim
viacnasobnej imputac¢nej techniky, kde chybajiice hodnoty v tyzdni 34 boli imputované na zaklade udajov zo

skupiny s placebom.

Post-hoc analyza podskupiny zmien oproti vychodiskovej hodnote percenta trunkalneho tuku (%)
porovnané s placebom v 34. tyzdni ukazala odhadovany rozdiel (somapacitan-placebo) -2,49 % [-4,19;
-0,79] u muzov, -0,80 % [-2,99; 1,39] u Zien neliecenych peroralnym estrogénom, -1,44 % [-3,97;

1,09] u zZien na peroralnej liecbe estrogénom.
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TabulPka 8: Vysledky v 87. tyZdni

zmena rozdiel somapacitan/

. tyZdni . somapacitan oproti
v 87. tyzdni somapacitan/ somatropin/ placebo/  somatropin/ b P

oproti somapacitan matropin somapacitan somapacitan somatropin/somatropin
vychodiskovému P S0 opt P P [95 % IS]
stavu? p-hodnota
E:))éet ucastnikov 114 50 54 51
1,15

trunkalny tuk % -1,52 -2,67 -2,28 -1,35 [-0,10; 2,40]
visceralne 0,22
adip6zne tkanivo -6,64 -6,85 -10,21 -8,77 [-10; 10]
(cm?)
hmotnost’ 97,02
apendikularneho [-362; 556]
kostrového 546,11 449,09 411,05 375,80 0,3247°
svalstva (g)

lové himot 433,32
svalova hmota 1739,05 1305,73 1 660,56 1707,82 [-404;1271]

hmota (g)

@ Parametre stavby tela su zalozené na vysetreni DXA.

Pozorované a simulované hladiny \GF-1 SDS v klinickej Studii

V hlavnej faze klinickej $tadie boli hodnoty SDF IGF-1 0 a vyssie celkovo dosiahnuté u 53 %
pacientov v §tadii GHD u dospelych liecenych somapacitanom po 8 tyzdnovej titracii davky. Tento
podiel bol vSak nizsi, najmé v podskupinach, ako su Zeny uzivajiice peroralny estrogén (32 %) a
pacienti s nastupom do detstva (39 %) (Tabul'ka 9). Post-hoc simula¢né analyzy naznacili, ze podiely
pacientov s GHD u dospelych, ktori dosahuju hladiny IGF-I SDS nad 0, budu vyssie v pripade, Ze by
bola povolena titracia davky somapacitanu dlhsia ako 8 tyzdnov. V tejto simulacnej analyze sa
predpokladalo, Ze titracia davky somapacitanu bola u vSetkych pacientov dobre tolerovana, az kym
nebolo dosiahnuté cielové rozpétie IGF-1 SDS alebo davka somapacitanu 8 mg tyzdenne.

TabulPka 9 Podiel pacientov s GHD u dospelych lie€enych somapacitanom s hladinami IGF-I
SDS nad 0

nastup
zeny bez zeny s nastup GHD GHDu
podskupiny Mmuzi peroralneho peroralnym udospelychv  dospelych vSetci
estrogénu estrogénom  detstve v
dospelosti
pozorovana? 71 % 46 % 32 % 39% 60 % 53 %
post-hoc 100% 96 % 70 % 84 % 92 % 90 %
simulacia

3Skusanie bolo dizajnované na titraciu smerom k hladine IGF-I SDS nad -0,5

Udrziavacia davka
Udrziavacia davka koliSe medzi pacientami a medzi muzmi a zenami. Priemerna udrziavacia davka
somapacitanu pozorovana v klinickych skasaniach v 3. faze bola 2,4 mg/tyzden.

GHD u deti a dospelych
Klinicka bezpecnost

Bezpecnostny profil somapacitanu bol podobny dobre znamemu bezpe¢nostnému profilu somatropinu.
Neboli zistené Ziadne nové bezpecnostné problémy, pozri Cast’ 4.8.

Imunogenicita
Protilatky proti lickom (Anti-drug antibodies, ADA) boli u pediatrickych pacientov zistené menej

&asto (16/132). Ziadna z tychto protilatok nebola neutralizujiica. Neboli pozorované ziadne dokazy o
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vplyve ADA na farmakokinetiku, i¢innost’ alebo bezpec¢nost’. U dospelych pacientov neboli zistené
ziadne protilatky proti lickom.

Pediatricka populdacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s lickom Sogroya
vo v8etkych podskupinach pediatrickej populacie s deficienciou rastového hormoénu (informacie

0 pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Somapacitan ma farmakokinetické vlastnosti kompatibilné s poddvanim lieku jedenkrat tyzdenne.
Reverzibilné naviazanie na endogénny albumin oddial'uje eliminaciu somapacitanu, a tym predlzuje in
vivo polcas a trvanie u€inku.

Farmakokinetika somapacitanu po subkutannom podani sa skiimala v davkovych hladinach od 0,02 do
0,16 mg/kg/tyzden u pediatrickej populacie (2,5 az 14 rokov), v davkovych hladinach od 0,01 do

0,32 mg/kg u zdravych dospelych a v davkach do 0,12 mg/kg u dospelych pacientov s GHD.
Somapacitan celkovo vykazuje nelinearnu farmakokinetiku naprie¢ skimanému rozsahu davky. V
klinicky relevantnom rozsahu davky somapacitanu u dospelych s GHD je vSak farmakokinetika
somapacitanu priblizne linearna.

Pri pediatrickom GHD davka somapacitanu 0,16 mg/kg/tyzden zodpoveda priemernej koncentracii
80,2 ng/ml a pri GHD u dospelych zodpovedajii davky somapacitanu v klinicky relevantnom rozmedzi
priemernym koncentracidm 0,1 — 36,2 ng/ml.

Absorpcia

U dospelych a pediatrickych pacientov s GHD sa median tmax pohyboval v rozsahu od 4 do 25,5 hodin
v davkach od 0,02 mg/kg/tyzden do 0,16 mg/kg/tyzden.

Expozicia v rovnovaznom stave sa dosiahla po 1 — 2 tyzdennom podavani.

Absolutna biologicka dostupnost’ somapacitanu u I'udi sa neskiimala.

Distribucia

Somapacitan sa vyrazne viaze (> 99 %) na plazmatické proteiny a ocakava sa, Ze sa bude distribuovat’
ako albumin. Na zaklade populaénych farmakokinetickych analyz bol odhadovany distribu¢ny objem
(V/F) 1,7 1 u pediatrickych pacientov s GHD a 14,6 1 u dospelych pacientov s GHD.

Eliminécia

Po jednorazovej davke a opakovanej davke 0,16 mg/kg/tyzden bol terminalny polcas u pediatrickych
pacientov s GHD priblizne 34 hodin.

Terminalny pol¢as bol odhadnuty s geometrickymi priemermi v rozsahu priblizne 2 az 3 dni

v rovnovaznom stave u pediatrickych a dospelych pacientov s GHD (davky: 0,02 az 0,12 mg/kg).
Somapacitan bude pritomny v krvnom obehu priblizne 2 tyZzdne po poslednej davke. Pozorovala sa
mierna az nulova akumulacia (priemerny pomer akumulacie: 1-2) somapacitanu po opakovanych
davkach.

Biotransforméacia

Somapacitan sa extenzivne metabolizuje proteolytickym rozkladom a Stiepenim spéjajicej sekvencie
medzi peptidom a vazbovym miestom albuminu.

Somapacitan sa extenzivne metabolizoval pred exkréciou a intaktny somapacitan sa nezistil v moci,

ktory bol hlavnou cestou exkrécie (81 %), ani v stolici, v ktorej sa naslo 13 % casti
molekuly somapacitanu, z ¢oho vyplyva tplna biotransformacia pred exkréciou.
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Osobitné populécie

Pediatricki pacienti s GHD
Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy pohlavie, rasa a telesnd hmotnost’ nemaju klinicky
vyznamny vplyv na farmakokinetiku pri ddvkovani podl'a hmotnosti.

Dospeli pacienti s GHD

Vek

Osoby starsie ako 60 rokov maju vyssiu expoziciu (29 %) ako mladsie osoby pri rovnakej davke
somapacitanu. Nizsia ivodna davka pre osoby starsie ako 60 rokov je opisana v Casti 4.2.

Pohlavie

Zeny, najma tie, ktoré uzivaju peroralne estrogén, maji nizsiu expoziciu (53 % pre Zeny uZzivajiuce
peroralny estrogén a 30 % pre Zeny, ktoré neuzivaji peroralny estrogén) ako muzi pouZzivajici
rovnakt davku somapacitanu. Vyssia tvodna davka pre Zeny uzivajlice peroralny estrogén je opisana
v Casti 4.2.

Rasa

Nepozoroval sa rozdiel v expozicii somapacitanu a v odpovedi na IGF-I medzi Japoncami a pacientmi
bielej rasy. Napriek vyssej expozicii u Azijéanov (okrem Japoncov), v porovnani s pacientmi bielej
rasy pri rovnakej davke somapacitanu, potrebovali pacienti bielej rasy, Japonci a Azij¢ania (okrem
Japoncov) rovnakt davku na dosiahnutie podobnej hladiny IGF-I. Preto nie je k dispozicii ziadne
odporucanie tykajuce sa Upravy davky na zéklade rasy.

Etnicita
Etnicita [hispanska alebo latinskoamericka 4,5 % (15 os6b dostavalo somapacitan)] sa neskimala
vzhl'adom na malu velkost’ vzorky vo vyvojovom programe.

Telesnd hmotnost

Napriek vys$sej expozicii u 0s6b s nizkou telesnou hmotnost'ou v porovnani s osobami s vysokou
telesnou hmotnost'ou pri rovnakej davke somapacitanu, ucastnici potrebovali rovnaku davku

na dosiahnutie podobnej hladiny IGF-I v rozsahu telesnej hmotnosti 35 kg az 150 kg. Preto nie je
k dispozicii ziadne odporucanie tykajtce sa upravy davky na zaklade telesnej hmotnosti.

Porucha funkcie obliciek

Davka somapacitanu 0,08 mg/kg v rovnovaznom stave mala za nasledok vyssie expozicie u 0sdb

s poruchou funkcie obli¢iek, najvyraznejsie u 0s6b so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a u 0s6b
vyZzadujucich hemodialyzu, ked’ pomery AUC o.16sn k normélnej funkeii oblic¢iek boli 1,75 a 1,63.
Expozicia somapacitanu mala vo vSeobecnosti tendenciu zvySovat sa s klesajucou rychlostou
glomerularnej filtracie (GFR).

Vyssie hladiny IGF-I auco-16sh sa pozorovali u 0sdb so stredne zavaznou a zavaznou poruchou funkcie
obli¢iek a u 0s0b, ktoré potrebovali hemodialyzu, s pomerom k normalnej funkcii obli¢iek 1,35; 1,40 a
1,24 v uvedenom poradi.

Vzhl'adom na pozorované mierne zvysenie hladiny IGF-I spolu s nizkymi odpori¢anymi tivodnymi
davkami a individualnou titraciou davky somapacitanu nie je k dispozicii ziadne odporucanie tykajice
sa Gpravy davky pre pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.

Porucha funkcie pecene

Davka somapacitanu 0,08 mg/kg v rovnovaznom stave viedla k vysSej expozicii u 0s6b so stredne
zavaznou poruchou funkcie pe¢ene s pomerom k normalnej funkcii pecene 4,69 pre AUCo.-i6sn @ 3,52
pre Cumax.

Nizsie hladiny IGF-I stimulované somapacitanom sa pozorovali u 0s6b s miernou a stredne zavaznou
poruchou funkcie peCene v porovnani s osobami s normalnou funkciou pecene (pomer k normalu bol
0,85 pre miernu poruchu a 0,75 pre stredne zavaznu poruchu).

Vzhl'adom na pozorované mierne znizenie hladiny IGF-I spolu s individualnou titraciou davky
somapacitanu nie je k dispozicii Ziadne odportc¢anie tykajuce sa upravy davky pre pacientov

s poruchou funkcie pecene.
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity
po opakovanom podavani, genotoxicity alebo prenatalneho/postnatalneho vyvinu, neodhalili ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

So somapacitanom sa neuskutoc¢nili ziadne $tadie karcinogenicity.

Nepozorovali sa neziaduce u€inky na fertilitu samcov a samic potkanov pri davke veducej k expozicii,
ktora je vyssia aspon 13-krat u muzov a 15-krat u Zien ako ocakavana maximalna klinickd expozicia
pri davke 8 mg/tyzden. Pri vSetkych pouzitych davkach sa vsak pozoroval nepravidelny estralny
cyklus u samic.

Nebol identifikovany ziadny dokaz o posSkodeni plodu, ked’ sa brezivym potkanom a kralikom podaval
subkutanne somapacitan po¢as organogenézy v davkach veducich k expoziciam, ktoré boli vyrazne
vyssie ako ocakavana expozicia pri maximalnej klinickej davke 8 mg/tyzden (aspoil 18-nésobne). Pri
vysokych davkach veducich k expozicii asponi 130-nasobne vyssej ako o¢akavand maximalna klinicka
expozicia pri davke 8 mg/tyzden sa u mlad’at samic potkanov, ktoré dostavali somapacitan, zistili
kratke/ohnuté/zhrubnuté dlhé kosti. Je zname, Ze takéto nalezy u potkanov sa vyriesia po narodeni a
maju sa povazovat’ za mensie malformadcie a nie za trvalé poruchy.

Ked’ sa brezivym kralikom podavala subkutanna davka somapacitanu pri expoziciach aspont 9-nasobne
vysSich ako ocakavana expozicia pri maximalnej klinickej davke 8 mg/tyzden, znizil sa rast plodu.

U laktujucich potkanov sa ¢asti molekuly somapacitanu vylucovali do mlieka, ale s niZSou hladinou
ako sa pozorovalo v plazme (do 50 % hladiny v plazme).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

manitol

poloxamér 188

fenol

voda na injekcie

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
hydroxid sodny (na tpravu pH)

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Po prvom otvoreni

6 tyzdnov. Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti mraziacej jednotky.

Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere na ochranu pred svetlom.

Pred a po prvom otvoreni

Ak chladenie nie je mozné (napr. pocas transportu), Sogroya sa mdze uchovavat’ do¢asne pri teplote

do 30 °C maximalne 72 hodin (3 dni). Po uchovavani pri tejto teplote je potrebné umiestnit’ lick
Sogroya znova do chladni¢ky. Ak sa uchovava mimo chladnic¢ky, a potom sa vrati spat’ do chladnicky,
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celkovy kombinovany ¢as mimo chladni¢ky nema presiahnut’ 3 dni, starostlivo sa to ma sledovat’.
Pero Sogroya sa ma zlikvidovat’, ak bolo uchovavané pri teplote do 30 °C dlhsie ako 72 hodin (3 dni)
alebo akukol'vek dobu pri teplote nad 30 °C.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Uchovavajte lieck Sogroya vo vonkaj$som obale s krytom na pere na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnené pero obsahuje 1,5 ml roztoku v sklenenej naplni (bezfarebné sklo typu I) s piestom
vyrobenym z chlorbutylovej gumy a zatkou vyrobenou z brémbutylu/izoprénu utesnenej hlinikovym
vieckom.

Napli sa nachadza v jednorazovom viacdavkovom pere vyrobenom z polypropylénu, polyacetélu,
polykarbonatu a akrylonitril-butadién-styrénu, ktoré obsahuje dve kovové pruziny.

Népln je permanentne uzavreta v naplnenom injekénom pere.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere

Farebne oznacené naplnené pero s davkovacim tla¢idlom na pere modrozelenej farby.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere

Farebne oznacené naplnené pero s davkovacim tla¢idlom na pere Zltej farby.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere

Farebne oznacené naplnené pero s davkovacim tlacidlom na pere rubinovo Cervenej farby.

Velkosti balenia st 1 naplnené pero a multibalenie obsahujice 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Pero je urcené na pouzitie len pre jednu osobu.

Sogroya sa nema pouzivat’, ak roztok nie je ¢iry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az svetloZIty a bez
viditeI'nych ¢astic.

Liek Sogroya sa nesmie pouzivat’, ak bol zmrazeny.

Néplii sa nesmie vyberat’ z naplneného pera a znova naplnat’.

Pred pouzitim sa vzdy musi nasadit’ ihla. Ihly sa nesmu pouzivat’ opakovane. Injek¢éna ihla sa ma po
kazdej injekcii odstranit’ a pero sa ma uchovavat’ bez nasadenej ihly. M&ze to zabranit’ upchatiu ihly,
kontaminacii, infekcii, vytekaniu roztoku a nepresnému davkovaniu.

V pripade upchatia ihly pacienti musia dodrziavat’ pokyny uvedené v navode na pouzitie, ktory je

sucast’ou pisomnej informéacie pre pouzivatela.

Ihly nie st su¢astou balenia. Naplnené pero Sogroya je urcené na pouZitie s jednorazovymi ihlami s
dlzkou od 4 mm do 8 mm a s hrabkou od 30G do 32G.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/20/1501/001

EU/1/20/1501/002

EU/1/20/1501/003

EU/1/20/1501/004

EU/1/20/1501/005

EU/1/20/1501/006

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31. marec 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE 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 BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

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

New Hampshire
03784
Spojené Staty

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Priloha I: Sthrn

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 lieku su stanovene v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

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

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu

nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registra¢nej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

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

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
somapacitan

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 3,3 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero obsahuje 5 mg somapacitanu
v 1,5 ml roztoku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH). DalSie informéacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnené pero
1,5ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

jedenkrat tyzdenne

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pero zlikvidujte 6 tyzdiov od prvého pouzitia. Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Pre d’alSie informacie o uchovavani, pozri
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1501/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Sogroya 5 mg/1,5 ml

| 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A PRE MULTIBALENIE (s blue boxom)

1. NAZOV LIEKU

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
somapacitan

2.  LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 3,3 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero obsahuje 5 mg somapacitanu
v 1,5 ml roztoku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH). DalSie informacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Multibalenie: 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

jedenkrat tyzdenne

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pero zlikvidujte 6 tyzdnov od prvého pouzitia.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Pre d’alSie informacie o uchovavani, pozri
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere 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

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/20/1501/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sogroya 5 mg/1,5 ml

| 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKATUL’A V MULTIBALENI (bez blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
somapacitan

2.  LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 3,3 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero obsahuje 5 mg somapacitanu
v 1,5 ml roztoku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH). DalSie informacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnené pero. Jednotlivé Casti multibalenia sa nemoézu predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

jedenkrat tyzdenne

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pero zlikvidujte 6 tyzdiov od prvého pouzitia. Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Pre d’alSie informacie o uchovavani, pozri
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere 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

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1501/004 1 balenie s 1 perom

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sogroya 5 mg/1,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekény roztok
somapacitan
subkutanne pouZzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCA

| 1. NAZOV LIEKU

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
somapacitan

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 6,7 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero obsahuje 10 mg somapacitanu
v 1,5 ml roztoku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH). DalSie informéacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnené pero
1,5ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie

jedenkrat tyzdenne

Ihly nie st suc¢ast'ou balenia.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pero zlikvidujte 6 tyzdiov od prvého pouzitia. Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Pre d’alSie informacie o uchovavani, pozri
pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere 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

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1501/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Sogroya 10 mg/1,5 ml

| 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A PRE MULTIBALENIE (s blue boxom)

1. NAZOV LIEKU

Sogroya 10 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
somapacitan

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 6,7 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero obsahuje 10 mg somapacitanu
v 1,5 ml roztoku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH). DalSie informacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Multibalenie: 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

jedenkrat tyzdenne

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pero zlikvidujte 6 tyzdnov od prvého pouzitia.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Pre d’alSie informacie o uchovavani, pozri
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere 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

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/20/1501/002

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sogroya 10 mg/1,5 ml

| 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKATUL’A V MULTIBALENI (bez blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Sogroya 10 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
somapacitan

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 6,7 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero obsahuje 10 mg somapacitanu
v 1,5 ml roztoku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH). DalSie informacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnené pero. Jednotlivé Casti multibalenia sa nemoézu predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

jedenkrat tyzdenne

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pero zlikvidujte 6 tyzdiov od prvého pouzitia. Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Pre d’alSie informacie o uchovavani, pozri
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere 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

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1501/002 1 balenie s 1 perom

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sogroya 10 mg/1,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Sogroya 10 mg/1,5 ml injek¢ény roztok
somapacitan
subkutanne pouZzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
somapacitan

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mg somapacitanu
v 1,5 ml roztoku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, manitol, poloxamér 188,ern01, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH). DalSie informéacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnené pero
1,5ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie

jedenkrat tyzdenne

Ihly nie st suc¢ast'ou balenia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pero zlikvidujte 6 tyzdiiov od prvého pouzitia. Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Pre d’alSie informacie o uchovavani, pozri
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1501/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Sogroya 15 mg/1,5 ml

| 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A PRE MULTIBALENIE (s blue boxom)

1. NAZOV LIEKU

Sogroya 15 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
somapacitan

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mg somapacitanu
v 1,5 ml roztoku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH). DalSie informéacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
Multibalenie: 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

jedenkrat tyzdenne

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pero zlikvidujte 6 tyzdnov od prvého pouzitia.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Pre d’alSie informacie o uchovavani, pozri
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere 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

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/20/1501/006

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sogroya 15 mg/1,5 ml

| 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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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKATUL’A V MULTIBALENI (bez blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Sogroya 15 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
somapacitan

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mg somapacitanu
v 1,5 ml roztoku

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH). DalSie informacie, pozri v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

injekény roztok
1 naplnené pero. Jednotlivé Casti multibalenia sa nemoézu predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

jedenkrat tyzdenne

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pero zlikvidujte 6 tyzdiov od prvého pouzitia. Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Pre d’alSie informacie o uchovavani, pozri
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Uchovavajte vo vonkajSom obale s krytom na pere 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

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1501/006 1 balenie s 1 perom

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sogroya 15 mg/1,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Sogroya 15 mg/1,5 ml injek¢ény roztok
somapacitan
subkutanne pouZzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jedenkrat tyzdenne

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Sogroya 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
somapacitan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas déleZité informacie.

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

. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

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

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sogroya a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete liek Sogroya
Ako pouzivat’ liek Sogroya

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Sogroya

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk owbhpE

Lo

Co je Sogroya a na ¢o sa pouZiva

Sogroya obsahuje lieivo somapacitan: dlhodobo pdsobiacu formu prirodzeného rastového hormoéonu
produkovaného telom s jednou aminokyselinovou zamenou. Rastovy hormon reguluje zlozenie tuku,
svalov a kosti u dospelych.

Liecivo v lieku Sogroya sa vyraba technologiou rekombinantnej DNA, to znamena z buniek, ktoré
prijali gén (DNA), vd’aka ktorému produkuju rastovy hormon. V lieku Sogroya sa k rastovému
horménu pridal maly vedlajsi ret'azec, ktory spaja liek Sogroya s bielkovinou (albuminom), ktord sa
prirodzene nachadza v krvi a spomal’uje vylu¢ovanie lieku z tela, ¢o umoziiuje menej ¢asté podavanie
lieku.

Sogroya sa pouziva na liecbu zlyhania rastu u deti a dospievajucich vo veku 3 rokov a starSich, ak
nemaju ziadnu alebo vel'mi nizku produkciu rastového horménu (nedostatok rastového horménu) a u
dospelych, ktori maju nedostatok rastového horménu.

Vas lekar na zaklade vaSej odpovede na liek Sogroya vyhodnoti po roku od zaciatku liecby liekom
Sogroya, ¢i mate v lieCbe pokracovat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Sogroya

Nepouzivajte liek Sogroya:

. ak ste vy alebo je diet'a vo vasej starostlivosti alergické na somapacitan alebo na ktortkol'vek
z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
. ak mate vy alebo dieta vo vasej starostlivosti benigny alebo maligny nador, ktory rastie.

Predtym, ako zac¢nete lieCbu lickom Sogroya, musite dokoncit’ protinadorovi liecbu. Ak nador
rastie, lieck Sogroya sa musi prestat’ pouzivat’.

. ak ste vy alebo dieta vo vasej starostlivosti nedavno podstupili operaciu na otvorenom srdci
alebo operaciu brucha, ak ste utrpeli viaceré zranenia pri nehode, mate zavazné problémy s
dychanim alebo podobné ochorenie.
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. pre deti a dospievajucich, ktori prestali rast’ v dosledku uzavretia rastovych platniciek (uzavreté
epifyzy), ¢o znamena, ze vam alebo dietat'u vo vasej starostlivosti vas lekar povedal, Ze vase kosti
prestali rast’.

AKk si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ lick Sogroya, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

. ste vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti niekedy mali akykolI'vek druh nadoru

. mate vy alebo dieta vo vasej starostlivosti vysokll hladinu cukru v krvi (hyperglykémiu),
pretoze mozno bude potrebné pravidelne kontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi a mozno sa
bude musiet’ upravit’ davka lieku na cukrovku

. vy alebo dieta vo vasej starostlivosti podstupujete subtitu¢nu liecbu kortikosteroidmi, pretoze
ste boli informovany, ze vase telo neprodukuje ich dostato¢né mnozstvo (adrenokortikalna
nedostato¢nost’). Obrat'te sa na svojho lekara, pretoze vasa davka sa mozno bude musiet’
pravidelne upravovat’

. vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti mate silné bolesti hlavy, problémy so zrakom, nevolnost
alebo vraciate, pretoze to mozu byt’ priznaky zvyseného tlaku v mozgu (benigna intrakranialna
hypertenzia) a mozno bude potrebné liecbu ukoncit’

. vy alebo dieta vo vasej starostlivosti mate problémy so Stitnou zl'azou, je potrebné pravidelne
kontrolovat hormoény §titnej Zl'azy a mozno bude potrebné upravit’ vasu davku hormonu stitnej
zlazy

. ste Zena uzivajlca Ustami uzivani antikoncepciu alebo hormonalnu substitu¢nu liecbu

s obsahom estrogénu, mozno bude potrebné, aby bola vasa davka lieku Sogroya vyssia. Ak
prestanete pouzivat’ ustami uzivany estrogén, mozno bude potrebné znizit’ vasu davku
somapacitanu. Vas lekdr vam méze odporucit’ zmenit’ sposob podéavania estrogénu (napr.
transdermalne (cez kozu), vaginalne (do posvy)) alebo pouzit’ int formu antikoncepcie
. ste vy alebo je diet'a vo vasej starostlivosti vazne choré (napriklad mate komplikacie po operacii
na otvorenom srdci, po operécii brucha, nahodnom uraze, akutnom zlyhani dychania alebo
podobné stavy). Ak sa chystate podstupit’ alebo ste podstupili rozsiahlu operaciu alebo sa
chystate do nemocnice z vyssSie uvedenych dévodov, povedzte to svojmu lekarovi a upozornite
ostatnych lekarov, ktorych navstevujete, Ze uzivate rastovy hormon
. sa u vas alebo u dietat’a vo vasej starostlivosti pocas liecby liekom Sogroya objavi silnd bolest’
zaludka, pretoze to moze byt priznak zapalu podzaltidkovej zl'azy, ktory sa prejavuje pri liecbe
inymi produktmi obsahujticimi rastovy hormén
e vy alebo dieta mate pretrvavajucu bolest’ bedier alebo kolien pri chodzi, alebo ak vy alebo dieta
zacnete krivat’ pocas liecby rastovym horménom. Mézu to byt priznaky ochorenia, ktoré
postihuje stehennu kost’ (femur) v mieste jej uponu do bedrového kibu (skiznutie hlavice
stehennej kosti) a ktoré sa vyskytuje CastejSie u rychlo rastucich deti a deti s endokrinnymi
poruchami vratane nedostatku rastového hormoénu. Porad’te sa s lekarom o pretrvavajicej bolesti
v ktoromkol'vek kibe.

Kozné zmeny v mieste vpichu

Miesto vpichu lieku Sogroya sa ma obmienat’, aby sa predislo zmenam tukového tkaniva pod

kozou, ako je zhrubnutie koZe, stencenie koze alebo hr¢ky pod kozou. Z jedného tyzdna na druhy
zmeite miesto vpichu na tele.

Protilatky

Neocakava sa, Ze sa u vas vytvoria protilatky proti somapacitanu. Avsak len vel'mi zriedkavo si moze
vaSe dieta vyvinuat’ protilatky.. Ak vasa lie¢ba lieckom Sogroya netc¢inkuje, lekar vam méoze
vySetrit’ protilatky proti somapacitanu.

Iné lieky a liek Sogroya

Ak teraz vy alebo dieta vo vasej starostlivosti pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i
prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Povedzte svojmu lekarovi, najmé ak vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti uzivate alebo ste nedavno
uzivali ktorykol'vek z nasledujucich liekov, pretoze lekar mozno bude musiet’ upravit’ davky vasich
liekov:

. Kortikosteroidy ako hydrokortizon, dexametazon a prednizolon

. Estrogén ako sucast’ ustami uzivanej antikoncepcie a/alebo hormonalnej substitu¢nej lieCby
estrogénom

. Muzské pohlavné hormony (lieky obsahujuce androgény), napriklad testosteron

. Lieky obsahujtuce gonadotropin (hormony stimulujice pohlavné Zl'azy, ako je luteiniza¢ny
hormoén a hormon stimulujtcei folikuly), ktoré vyvolavaja tvorbu pohlavnych horménov

. Inzulin alebo iné lieky proti cukrovke

. Lieky obsahujuce hormony §titnej zl'azy, napriklad levotyroxin

. Lieky na liecbu epilepsie alebo zachvatov (ki¢ov) — napriklad karbamazepin

. Cyklosporin (imunosupresivum) — liek na potlacenie imunitné¢ho systému.

Tehotenstvo

. Ak moézZete otehotniet, nemali by ste pouzivat’ liek Sogroya, pokial’ nepouZzivate spol’ahliva

antikoncepciu. Nie je totiz zname, ¢i liek moze ovplyvnit’ vase nenarodené dieta. Ak
otehotniete pocas pouzivania lieku Sogroya, ihned’ o tom informujte svojho lekara. Ak chcete
otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom, pretoZze mozno budete musiet’ prestat’ pouzivat’ tento

liek.
Dojcenie
. Nie je zname, ¢i liek Sogroya moze prejst’ do materského mlieka. Ak dojéite alebo planujete

dojcenie, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vAm potom pomdze rozhodntt’ sa, ¢i prestat’
doj¢it’ alebo ¢i prestat’ uzivat’ liek Sogroya, a to vzhl'adom na prinos dojcenia pre dieta a prinos
lieku Sogroya pre matku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sogroya neovplyviluje vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

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

3. AKo pouzivat’ liek Sogroya

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

Sogroya sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia) pomocou naplneného pera. Injekciu si
mozete podat’ sami. Vas lekér alebo zdravotna sestra vam na zacCiatku vaSej liecby alebo liecby dietat’a
vo vasej starostlivosti ozndmia spravnu davku a ukdzu vam, ako podat’ injekciu.

Kedy pouzivat’ liek Sogroya
. Sogroya sa ma pouzivat’ jedenkrat tyzdenne v rovnaky deii kazdy tyzden, ak je to mozZné.
. Injekciu si mozete podat’ kedykol'vek pocas dna.

Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti prechadzate z inej tyzdennej lie¢by rastovym horménom na
liek Sogroya, odporuca sa pokracovat’ v injekcii v ten isty den v tyzdni.

Ak vy alebo dieta vo vasej starostlivosti prechadzate z dennej liecby rastovym horménom na liek
Sogroya, vyberte si preferovany den pre tyzdennu davku a podajte si poslednu davku dennej lieCby
den pred (alebo aspon 8 hodin pred) podanim prvej davky lieku Sogroya.

Prechod z iného typu alebo znacky rastového hormoénu by mal vykonat’ vas lekar.

Ak si vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti nemdze podat’ injekciu lieku Sogroya v zvy¢ajny den v

tyzdni, mozete liek Sogroya podat’ az 2 dni pred alebo 3 dni po naplanovanom dni davkovania. Dalsiu
davku mozete podat’ ako zvycCajne nasledujuci tyzden.
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V pripade potreby mdzete zmenit’ deii podavania injekcie liecku Sogroya jedenkrat tyZdenne, ak
uplynuli aspon 4 dni od poslednej injekcie. Po vybere nového dna podavania lieku pokracujte
v podavani injekcie v tento den kazdy tyzden.

Ako dlho budete potrebovat’ liecbu

Liek Sogroya mozete potrebovat’ dovtedy, kym vase telo neprodukuje dostatok rastového horménu.
Ak vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti pouzivate liek Sogroya na zlyhanie rastu, budete
pokraCovat’ v pouzivani lieku Sogroya, kym neprestanete rast’.
» Ak vam alebo dietatu vo vasej starostlivosti stale chyba rastovy hormon aj po ukonéeni rastu,
mozno budete musiet’ pokracovat’ v pouzivani lieku Sogroya az do dospelosti.

Neprestatite pouzivat’ liek Sogroya bez toho, aby ste sa o tom najskor porozpravali so svojim lekarom.

Aké mnoZstvo pouzit’

Deti a dospievajuci

Davka pre deti a dospievajucich zavisi od telesnej hmotnosti.

Odporucana davka lieku Sogroya je 0,16 mg na kg telesnej hmotnosti podédvana jedenkrat tyzdenne.

Dospeli

Zvycajna uvodna davka je 1,5 mg jedenkrat za tyzden, ak sa lieCite rastovym horménom po prvy raz.
Ak ste sa predtym liecili rastovym horménom (somatropinom) kazdy den, uvodna davka je zvycajne
2 mg jedenkrat za tyzden.

Ak ste Zena ustami uzivajuca estrogén (ako antikoncepciu alebo hormonalnu substitu¢nu liecbu) ,
mozno budete potrebovat’ vyssiu davku somapacitanu. Ak mate viac ako 60 rokov, mozno budete
potrebovat’ niz§iu davku. Pozrite si tabulku 1 nizsie.

Vas lekar vam moze davku postupne zvysovat alebo zniZzovat’, kym nedosiahnete spravnu davku

na zaklade vasich individualnych potrieb a vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

. Nepouzivajte viac ako maximalne 8 mg jedenkrat za tyzden.

. Davku si nemefite, pokial’ vam to lekar nenariadi.

Tabulka 1: Odporacané davkovanie

Nedostatok rastového hormonu u dospelych Odporacana uvodna davka
Ak ste predtym neboli kazdodenne lieCeny
rastovym horménom
Mate >18 az <60 rokov 1,5 mg/tyzden
AKk ste zena uzivajica Ustami estrogénovi 2 mg/tyzden
liecbu bez ohl'adu na vek
Mate 60 a viac rokov 1 mg/tyzden
Ak ste predtym boli kazdodenne lieCeny rastovym
horménom
Mate >18 az <60 rokov 2 mg/tyzden
Ak ste Zena uzivajuca ustami estrogénovi 4 mg/tyzden
liecbu bez ohl'adu na vek
Mate 60 a viac rokov 1,5 mg/tyzden

Po dosiahnuti spravnej davky vas lekar vyhodnoti vasu liecbu kazdych 6 az 12 mesiacov. Mozno bude
potrebné skontrolovat’ vas index telesnej hmotnosti a odobrat’ vzorky krvi.

Ako sa Sogroya pouZiva

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako si injek¢éne podat’ lieck Sogroya pod kozu.

NajlepsSie miesta na podanie injekcie st:

. predna strana stehien

. predna strana pasa (brucha)
. sedaci sval

. horna ¢ast’ ramena

Meiite miesto podavania injekcie na tele kazdy tyzden.
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Podrobné pokyny, ako podat’ injekciu lieku Sogroya, navod na pouzitie, stt uvedené na konci tejto
pisomnej informacie.

Ak pouzijete viac lieku Sogroya, ako mate
Ak vy alebo dieta vo vasej starostlivosti nahodne pouzijete viac licku Sogroya, ako mate, obrat'te sa
na svojho lekara, pretoZze mozno bude potrebné skontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi.

Ak zabudnete pouZit’ liek Sogroya
Ak si vy alebo dieta vo vasej starostlivosti zabudnete podat’ davku:

. a presli 3 dni alebo menej odo dia, ked’ ste mali pouzit’ lieck Sogroya, pouzite ho ¢o najskor, ako
si spomeniete. Potom si podajte d’al$iu davku vo zvycajny den podavania injekcie.
. a presli viac ako 3 dni odo dia, ked’ ste mali pouzit’ lick Sogroya, vynechanu davku preskocte.

Potom si podajte injekciu s d’alSou davkou ako obvykle v d’al$i naplanovany den.
Nepodavajte si davku navySe ani nezvysujte davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ liek Sogroya
Neprestante pouzivat’ lieck Sogroya bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

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

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VedPajsie u¢inky pozorované u deti a dospievajucich

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

. Bolest hlavy.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

. Opuchnuté ruky a nohy v dosledku nahromadenia tekutiny pod kozou (periférny edém)

. Nadoblicky nevytvaraji dostatok steroidnych horménov (adrenokortikélna insuficiencia)
. ZniZena hladina hormonov §titnej zl'azy (hypotyredza)

. Scervenanie a bolest’ v oblasti vpichu (reakcie v mieste vpichu)

. Bolest’ kibov (artralgia)

. Bolest rik alebo noéh (bolest’ v koncatine)

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)
. Pocit velkej inavy (inava).

VedPajsie uc¢inky pozorované u dospelych
Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

* Bolest hlavy.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

. Nadoblicky nevytvaraju dostatok steroidnych hormoénov (adrenokortikalna nedostato¢nost’)
. Znizena hladina hormoénu Stitnej zl'azy (hypotyredza)

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

. Pocit mravéenia najméa v prstoch (parestézie)

. Vyrazka

. Zihlavka (urtikaria)

. Bolest kibov (artralgia), bolest’ svalov (myalgia), stuhnutost’ svalov

. Opuchnuté ruky a chodidla v désledku nahromadenia tekutin pod koZou (periférny edém)

. Pocit nadmernej vycerpanosti alebo slabosti (inava alebo asténia)

. Zacervenanie a bolest’ v mieste vpichu injekcie (reakcie v mieste vpichu).
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Menej Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob)

. Zhrubnutie koze na mieste, kde si vpichujete liek (lipohypertrofia)

. Pocit necitlivosti a tipnutia v ruke (rukach) (syndrém karpalneho tunela)
. Svrbenie (pruritus)

. Stuhnutost’ kibov.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Sogroya
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Po prvom otvoreni
Pouzite do 6 tyzdnov po prvom otvoreni. Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

Pred a po prvom otvoreni
Ak chladenie nie je mozné (napr. pocas transportu), Sogroya sa mdze uchovavat’ doCasne pri teplote
do 30 °C maximalne 72 hodin (3 dni). Po uchovavani pri tejto teplote je potrebné umiestnit’ liek
Sogroya znova do chladnicky. Ak sa uchovava mimo chladnicky, a potom sa vrati spét’ do chladnicky,
celkovy kombinovany ¢as mimo chladni¢ky nema presiahnut’ 3 dni, starostlivo to sledujte. Pero
Sogroya sa ma zlikvidovat’, ak bolo uchovavané pri teplote do 30 °C dlhsie ako 72 hodin (3 dni) alebo
akukol'vek dobu pri teplote nad 30 °C.
Zaznamenajte si ¢as mimo chladnicky:

Uchovavajte liek Sogroya vo vonkajSom obale s krytom na pere na ochranu pred svetlom.
Po kazdom podani injekcie vzdy odstraiite injeként ihlu a pero uchovavajte bez nasadenej ihly.

Nepouzivajte tento liek, ak sa roztok nejavi Ciry az slabo opaleskujtci, bezfarebny az slabo ZIty a bez
vidite'nych Castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Sogroya obsahuje

. Liecivo je somapacitan. Jeden ml roztoku obsahuje 3,3 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero
obsahuje 5 mg somapacitanu v 1,5 ml roztoku.
. Dalsie zlozky su: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina

chlorovodikova (na ipravu pH), hydroxid sodny (na Gipravu pH). Pozrite si tiez Gast 2 ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Sogroya“, kde najdete informacie o sodiku.
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Ako vyzera liek Sogroya a obsah balenia
Sogroya je Ciry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok bez viditeInych Castic
v naplnenom pere.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere s ddvkovacim tla¢idlom modrozelenej farby je
dostupny v nasledujucich velkostiach balenia: balenie obsahujuce 1 naplnené pero alebo multibalenie
obsahujuce 5 baleni, pricom kazdé balenie obsahuje 1 naplnené pero.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Déansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouZivanie
Pero Sogroya 5 mg/1,5ml — prehl’ad

Okienko Pocitadlo Voli¢ Davkovacie
pera davky davky tlacidlo
Stupnica pera Ukazovatel’ davky
Kryt pera
Ihla (priklad)
Vonkajsi Vniitorny Ihla Papierovy
krytihly kryt ihly stitok

Ako pouzivat’ pero Sogroya

5 krokov, ktoré treba dodrzat’ pri podavani injekcie lieku Sogroya:

1. KroK Pripravte S1 PErO SOQIOYa. ...ciuiiieiieiieeriieiiesieesieesieesteestesssesssesssessssessesssessssessesssesssesssessns 56
2. krok Pri kazdom novom pere skontrolujte prictoK.........c.ccvverveiieiineiieesiienies e see e e eseeeseee s 57
3. krok Nastaveni€ dAVKY......c..coiiiieii e 59
4. krok Injek¢ené podani€ dAVKY........ccovivieiieiiiieie ettt 60

5. krok Po podani INJEKCIC. .. ..uiuieiieiiiieeiiee sttt sttt e nreas 61

DalSie informacie o pere st uvedené v ¢astiach: Skontrolujte, aké mnoistvo lieku Sogroya ostalo
v pere, Ako sa starat’ o pero a DéleZité informacie.

Pred pouzitim naplneného pera Sogroya si pozorne precitajte pisomnil informaciu pre pouZzivatel'a a
tieto pokyny.

M Venujte osobitnll pozornost’ tymto pokynom, pretoze su dolezité z hl'adiska bezpecného
pouZzivania pera.

DalSsie informacie

Sogroya obsahuje 5 mg somapacitanu a moze sa pouzit’ na podanie injekcie s davkou od 0,025 mg do
2 mg, v krokoch po 0,025 mg. Sogroya sa podava len pod kozu (subkutanne). Ihly nie st sucast’ou
balenia @ musia sa zaobstarat’ osobitne. Naplnené pero Sogroya je uréené na pouzitie s
jednorazovymi ihlami s dizkou od 4 mm do 8 mm a s hribkou od 30G do 32G.
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Neposkytujte svoje pero Sogroya ani ihly inej osobe. Mohli by ste na druhti osobu preniest’ infekciu
alebo by ste mohli dostat’ infekciu od nej.

Pero nepouzivajte bez riadneho zaskolenia od vasho lekara alebo zdravotnej sestry. Predtym,
ako zac¢nete lieCbu, uistite sa, ze sa neobavate podat’ si injekciu pomocou pera. Ak ste nevidiaci alebo
mate slaby zrak a nemdzete od¢itat’ stav na pocitadle davky na pere, nepouzivajte toto pero bez
pomoci. Poziadajte o pomoc int osobu s dobrym zrakom, ktora je vySkolend v pouZzivani pera.
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1. Krok Pripravte si pero Sogroya

. Umyte si ruky mydlom a vodou. A
. Skontrolujte nazov, silu a farebny §titok na pere, aby
ste sa uistili, ze obsahuje liek Sogroya a vhodnu silu
lieku.
. Odstrante z pera kryt.
J Pero otoéte raz alebo dvakrat hore dnom na kontrolu, ¢i

je liek Sogroya v pere ¢iry az slabo opaleskujtci
a bezfarebny az slabo Zlty. Pozrite si obrazok A.

. Ak liek Sogroya obsahuje viditel'né ¢astice, pero
nepouzivajte.

M Uistite sa, Ze mate spravne pero. T0 je mimoriadne
dolezite, ak pouZzivate viac typov injekéne podavanych
liekov. Pri pouziti nespravneho lieku méze dojst’

K poskodeniu zdravia.

. Ked’ ste pripraveny na podanie injekcie, vezmite nova B
jednorazovu ihlu. Najskor odtrhnite papierovy Stitok.
. Potom nasad’te ihlu rovno na pero. Otécajte ihlou

v smere hodinovych ruciciek dovtedy, kym nie je
pevne nasadena. Pozrite si obrazok B.

. Odstrante vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho na neskor. o
Budete ho potrebovat’ po podani injekcie na bezpecné
odstranenie ihly z pera. Pozrite si obrazok C.

Ihla je chranena dvomi krytmi. Musite odstranit’ obidva
kryty. Ak zabudnete odstranit’ obidva kryty, liek si
nepodate. Pozrite si obrazky C a D.

. Odstrante vnatorny kryt ihly a zlikvidujte ho. Ak sa ho D
budete snazit’ znova nasadit’, mo6zete sa nechtiac
pichntt ihlou. Pozrite si obrazok D.

Na hrote ihly sa méze objavit’ kvapka lieku Sogroya. To
je normalne, ale aj tak musite pri kazdom novom pere
skontrolovat’ prietok. Pozrite si 2. krok.

M Na podanie kazdej injekcie vZdy pouZite novu ihlu. Tym sa znizi riziko kontaminacie,
infekcie, vytekania lieku Sogroya a upchatia ihiel, ¢o by viedlo k podaniu nespravnej davky.
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M Nikdy nepouzivajte ohnutt alebo poskodent ihlu.

2. krok Pri kazdom novom pere skontrolujte prietok

AK uz pero pouZivate, pokracujte 3. krokom.

Pred pouzitim nového pera skontrolujte prietok, aby
ste sa uistili, ze lieck Sogroya moze prudit’ cez pero
a ihlu.

Otocte voli¢om davky v smere hodinovych ruciciek
0 jednu ciarku, aby ste zvolili 0,025 mg. Budete pocut’
slabé kliknutie. Pozrite si obrazok E.

E

Jedna ¢iarka zodpoveda 0,025 mg na pocitadle davky.
Pozrite si obrazok F.

Drzte pero s ihlou smerujucou nahor. Tlacte a drzte
davkovacie tlac¢idlo stla¢ené, kym sa pocitadlo davky
nevrati na hodnotu 0. Hodnota 0 musi byt’ zarovnana
s ukazovatel’om davky. Pozrite si obrazok G.

Skontrolujte, ¢i sa na hrote ihly objavi kvapka lieku
Sogroya. Pozrite si obrazok H.

Ak sa liek Sogroya neobjavi, zopakujte 2. krok
maximalne 6-krat.

Ak stale nevidite kvapku lieku Sogroya, vymente ihlu
ako je to opisané v 5. kroku a znova zopakujte 1. a 2.
krok.
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Ak sa neobjavi Sogroya po skontrolovani prietoku, ihla
moze byt upchata alebo poskodena. Pero nepouzivajte,
ak sa po vymene ihly stale neobjavi liek Sogroya. Pero
moze byt poskodené.

59




3. krok Nastavenie davky

. Najprv skontrolujte, ¢i je pocitadlo davky nastavené na
hodnotu 0.
. Otacanim volic¢a davky v smere hodinovych ruciciek

zvol'te potrebnt davku. Pozrite si obrazok I.

Po zvoleni davky mozete pokracovat’ 4. krokom.

Ak v pere neostalo dost’ lieku Sogroya na zvolenie
celej davky, pozrite si ¢ast’ Skontrolujte, aké mnozstvo
lieku Sogroya ostalo v pere.

Na pocitadle davky sa zobrazuje davka v mg. Pozrite si

J
obrazky J a K. Na zvolenie presnej davky vZdy pouZite ukazovatel dvky
ukazovatel’ davky.
Nepoditajte kliknutia pera. NepouZivajte stupnicu
pera (pozri Pero Sogroya - prehl'ad) na odmeranie
mnozstva rastového hormoénu podaného v injekeii.
Presny pocet mg udava iba vyznacena davka.
Priklad: zvolenych 1,825 mg
K
Priklad: zvolenych 1,85 mg
L

Ak zvolite nespravnu davku, ota¢anim volica davky
v smere alebo proti smeru hodinovych ruéi¢iek mozete
vyber davky upravit’. Pozrite si obrazok L.

Budete pocut’ alebo pocitite kliknutie pera inak, ked’
voli¢ davky otocite v smere hodinovych ruci¢iek, proti
smeru hodinovych ruciciek alebo ak pero ndhodne
zatlacite za pocet zvySnych mg.
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4. krok Injekéné podanie davky

o Zaved'te si ihlu do koze ako vam ukdazal lekar alebo M
zdravotna sestra. Pozrite si obrazok M.

Presvedcte sa, ze vidite pocitadlo davky.
Neprekryvajte ho prstami. Mohli by ste tym
zablokovat’ injekciu.

Nezabudnite kazdy tyZdei zmenit’ miesto vpichu
injekcie.

Stlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, kym sa na N
pocitadle davky nezobrazi hodnota O (Pozrite si obrazok
N). Hodnota 0 musi byt’ zarovnana s ukazovatel’om
davky. Potom mozete pocut’ alebo pocitit’ kliknutie

Stale drzte stlacené davkovacie tlac¢idlo s ihlou v
kozi.

Drizte zatla¢ené davkovacie tlacidlo s ihlou v koZi a Pocitajte pomaly:
pomaly pocitajte do 6, aby ste sa uistili, Ze bola podana| O
cela davka (Pozrite si obrazok O).

/b, Ak sa po nepretrzitom stlaceni davkovacieho tlacidla na pocitadle ddvky nezobrazi ,,0%, ihla
alebo pero mozu byt upchaté alebo poskodené a nepodali ste si Ziadny liek Sogroya, hoci sa
pocitadlo davky pohlo z pdvodnej davky, ktort ste nastavili.

Odstrante ihlu podla opisu v 5. kroku a znova zopakujte 1. az 4. krok.

. Opatrne vytiahnite ihlu z koze. Pozrite si obrazok P. Ak
sa v mieste vpichu injekcie objavi krv, jemne miesto
stla¢te. Oblast’ si neSuchajte.

Po podani injekcie sa na hrote ihly mdze objavit’ kvapka
lieku Sogroya. Je to normalne a neovplyvni to davku.
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5. krok Po podani injekcie

. Na rovnej ploche zasuiite hrot ihly do vonkajsieho krytu | o
ihly bez toho, aby ste sa dotykali ihly alebo vonkajSieho
krytu ihly. Pozrite si obrazok Q.

. Ked’ je ihla zakryta, opatrne zatlaéte vonkajsi kryt ihly R
az na doraz. Pozrite si obrazok R.

. Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podla s
pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
narodnych poziadaviek.

Vidy po kazdom podani injekcie ihlu zlikvidujte.

Ak je pero prazdne, odstraiite a zlikvidujte ihlu, ako je
uvedené vysSie, a pero zlikvidujte samostatne podla
pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
narodnych poziadaviek.

Kryt pera a prazdnu Skatul'u mézete zlikvidovat’
prostrednictvom domového odpadu.

. Po kazdom pouziti nasad’te na pero kryt na ochranu T
lieku Sogroya pred priamym svetlom. Pozrite si obrazok
T.

Informacie o uchovavani pera st uvedené v Casti Ako
uchovavat'v tejto brozure.

M Nepokusajte sa nasadit’ vnitorny kryt ihly spéat’ na ihlu.
Mohli by ste sa ihlou pichnut’.

i Ihned’ po kazdom podani injekcie vzdy odstraite ihlu z pera. Tym sa znizi riziko
kontaminacie, infekcie, vytekania licku Sogroya a upchatia ihiel, ¢o by viedlo k podaniu
nespravnej davky.
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Skontrolujte, aké mnoZstvo lieku Sogroya ostalo v pere

Na stupnici pera sa ukaze, priblizne aké mnozstvo licku

Sogroya ostalo v pere. Pozrite si obrazok U. U
Priklad:
ostava
pribliZne ;
1mg Stupnica
pera
Aby ste zistili, aké mnoZstvo lieku Sogroya ostalo v pere, v

pouzite pocitadlo davky: Otacajte volicom davky v smere
hodinovych ruciciek, kym sa pocitadlo davky nezastavi.
Mozete zvolit’ maximalnu davku 2 mg. Ak ukazuje

hodnotu ,,2, v pere zostali aspon 2 mg.

Ak sa pocitadlo davky zastavi na hodnote ,,1,2, v pere ostalo

len 1,2 mg. Pozrite si obrazok V.

Priklad:
ostava 1,2 mg

Co ak potrebujem vyssiu davku ako
mnoZzstvo, ktoré ostalo v pere?

Nie je mozné zvolit’ vys$siu davku ako mnozstvo mg, ktoré
ostalo v pere.

Ak potrebujete viac lieku Sogroya, ako zostalo v pere,
mozete pouzit nové pero alebo rozdelit’ davku medzi vase
sucasné pero a nové pero. Davku moZete rozdelit’ len

Vv pripade, Ze vas zaSkolil alebo vam to odporucdil lekar
alebo zdravotné sestra. Pouzite kalkulacku na naplanovanie
davok podl'a pokynov lekara alebo zdravotnej sestry.

Bud’te ve’mi opatrny, aby ste davku vypocitali spravne,
lebo v opaénom pripade to méze viest’ k chybe v lie¢be.
Ak si nie ste isty, ako rozdelit’ davku s pouzitim dvoch pier,
zvol'te a podajte si injekciu s davkou, ktoru potrebujete,
pomocou nového pera.

Ako sa starat’ o pero

Ako sa mam starat’ o pero?

Bud’te opatrny, aby pero nespadlo alebo nenarazilo na tvrdy
povrch. Pero nevystavujte prachu, necistotam, kvapalindm
ani priamemu svetlu.

Nepokusajte sa pero znova naplnit’, je naplnen¢ a ked’ je
prazdne, musi sa zlikvidovat’.

Co ak mi pero spadne?

Ak vam pero spadne alebo si myslite, ze sa poskodilo,
nasad’te novu jednorazovu ihlu a pred podanim lieku
skontrolujte prietok; pozrite si 1. a 2. krok. Ak pero spadlo,
skontrolujte napln. Ak je napli prasknuta, pero nepouzivajte.
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Ako mam pero Cistit’? Pero neumyvajte, nenamacajte ani nezvlhcujte. M6ze sa
Cistit’ jemnym Cistiacim prostriedkom pomocou vlhkej
handricky.

Dolezité informacie

Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s ihlami vel'mi opatrni, aby sa zniZilo riziko poranenia
ihlou a prenosu infekcie.

. Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dosahu inych osob, najma deti.

NepouZivajte pero, ak je poSkodené. Nepokusajte sa pero opravovat, ani rozoberat’.
Informacie o uchovavani pera st uvedené v Casti Ako uchovavat'v tejto brozure.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
somapacitan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas doleZité informacie.

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

. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

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

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sogroya a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete liek Sogroya
Ako pouzivat’ liek Sogroya

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Sogroya

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SQuabkrwhpE

Lo

Co je Sogroya a na ¢o sa pouZiva

Sogroya obsahuje lieivo somapacitan: dlhodobo pdsobiacu formu prirodzeného rastového hormoéonu
produkovaného telom s jednou aminokyselinovou zamenou. Rastovy hormon reguluje zlozenie tuku,
svalov a kosti u dospelych.

Liecivo v lieku Sogroya sa vyraba technologiou rekombinantnej DNA, to znamena z buniek, ktoré
prijali gén (DNA), vd’aka ktorému produkuju rastovy hormon. V lieku Sogroya sa k rastovému
horménu pridal maly vedlajsi retazec, ktory spaja liek Sogroya s bielkovinou (albuminom), ktord sa
prirodzene nachadza v krvi a spomal’'uje vylu¢ovanie lieku z tela, ¢o umoziiuje menej ¢asté podavanie
lieku.

Sogroya sa pouziva na liecbu zlyhania rastu u deti a dospievajucich vo veku 3 rokov a starSich, ak
nemaju ziadnu alebo vel'mi nizku produkciu rastového horménu (nedostatok rastového horménu) a u
dospelych, ktori maju nedostatok rastového hormoénu.

Vas lekar na zaklade vasSej odpovede na liek Sogroya vyhodnoti po roku od zaciatku liecby liekom
Sogroya, ¢i mate v lieCbe pokracovat.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Sogroya

Nepouzivajte liek Sogroya:

. ak ste vy alebo je diet’a vo vasej starostlivosti alergické na somapacitan alebo na ktorukol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
. ak mate vy alebo dieta vo vasej starostlivosti benigny alebo maligny nador, ktory rastie.

Predtym, ako zac¢nete lieCbu lickom Sogroya, musite dokoncit’ protinadorovi liecbu. Ak nador
rastie, lick Sogroya sa musi prestat’ pouzivat’.

. ak ste vy alebo dieta vo vasej starostlivosti nedavno podstapili operaciu na otvorenom srdci
alebo operaciu brucha, ak ste utrpeli viaceré zranenia pri nehode, mate zavazné problémy s
dychanim alebo podobné ochorenie.
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. pre deti a dospievajucich, ktori prestali rast’ v dosledku uzavretia rastovych platniciek (uzavreté
epifyzy), ¢o znamena, ze vam alebo dietat'u vo vasej starostlivosti vas lekar povedal, Ze vase kosti
prestali rast’.

AKk si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ lick Sogroya, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru, ak:

. ste vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti niekedy mali akykolI'vek druh nadoru

. mate vy alebo dieta vo vasej starostlivosti vysokt hladinu cukru v krvi (hyperglykémiu),
pretoze mozno bude potrebné pravidelne kontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi a mozno sa
bude musiet’ upravit’ davka lieku na cukrovku

. vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti podstupujete subtitu¢nu liecbu kortikosteroidmi, pretoze
ste boli informovany, ze vase telo neprodukuje ich dostato¢né mnozstvo (adrenokortikalna
nedostato¢nost’). Obrat'te sa na svojho lekara, pretoze vasa davka sa mozno bude musiet’
pravidelne upravovat’

. vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti mate silné bolesti hlavy, problémy so zrakom, nevolnost
alebo vraciate, pretoze to mozu byt’ priznaky zvyseného tlaku v mozgu (benigna intrakranialna
hypertenzia) a mozno bude potrebné liecbu ukoncit’

. vy alebo dieta vo vasej starostlivosti mate problémy so Stitnou zl'azou, je potrebné pravidelne
kontrolovat hormoény Stitnej Zl'azy a mozno bude potrebné upravit’ vasu davku hormonu $titnej
zlazy

. ste Zena uzivajlca Gstami uzivanm antikoncepciu alebo hormonalnu substitu¢nu liecbu

s obsahom estrogénu, mozno bude potrebné, aby bola vasa davka lieku Sogroya vyssia. Ak
prestanete pouzivat’ ustami uzivany estrogén, mozno bude potrebné znizit’ vasu davku
somapacitanu. Vas lekdr vam mdéze odporucit’ zmenit’ sposob podavania estrogénu (napr.
transdermalne (cez kozu), vaginalne (do posvy)) alebo pouzit’ inu formu antikoncepcie.

. ste vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti vazne choré (napriklad mate komplikacie po operacii
na otvorenom srdci, po operécii brucha, ndhodnom uraze, akutnom zlyhani dychania alebo
podobné stavy). Ak sa chystate podstupit’ alebo ste podstupili rozsiahlu operaciu alebo sa
chystate do nemocnice z vyssie uvedenych dévodov, povedzte to svojmu lekarovi a upozornite
ostatnych lekarov, ktorych navstevujete, Ze uzivate rastovy hormon.

. sa u vas alebo u dietat’a vo vasej starostlivosti pocas liecby liekom Sogroya objavi silné bolest’
zaludka, pretoze to moze byt priznak zapalu podzalidkovej zl'azy, ktory sa prejavuje pri liecbe
inymi produktmi obsahujiicimi rastovy hormén

e vy alebo dieta mate pretrvavajucu bolest’ bedier alebo kolien pri chodzi, alebo ak vy alebo dieta
zacnete krivat’ pocas liecby rastovym horménom. Mézu to byt priznaky ochorenia, ktoré

postihuje stehennti kost’ (femur) v mieste jej uponu do bedrového kibu (skiznutie hlavice
stehennej kosti) a ktoré sa vyskytuje CastejSie u rychlo rastacich deti a deti s endokrinnymi
poruchami vratane nedostatku rastového hormoénu. Porad’te sa s lekarom o pretrvavajicej bolesti
v ktoromkol'vek kibe.

Kozné zmeny v mieste vpichu

Miesto vpichu lieku Sogroya sa ma obmienat’, aby sa predislo zmenam tukového tkaniva pod
kozou, ako je zhrubnutie koZe, stencenie koze alebo hr¢ky pod kozou. Z jedného tyzdna na druhy
zmefte miesto vpichu na tele.

Protilatky

Neocakava sa, Ze sa u vas vytvoria protilatky proti somapacitanu. Avsak len vel'mi zriedkavo si moze
vaSe dieta vyvinuat’ protilatky. Ak vasa lieCba lickom Sogroya neucinkuje, lekar vam moéze vySetrit’
protilatky proti somapacitanu.

Iné lieky a liek Sogroya

Ak teraz vy alebo dieta vo vasej starostlivosti pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i
prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Povedzte svojmu lekarovi, najmé ak vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti uzivate alebo ste nedavno
uzivali ktorykol'vek z nasledujucich liekov, pretoze lekar mozno bude musiet’ upravit’ davky vasich
liekov:

. Kortikosteroidy ako hydrokortizon, dexametazon a prednizolon

. Estrogén ako sucast’ ustami uzivanej antikoncepcie a/alebo hormonalnej substitu¢nej lieCby
estrogénom

. Muzské pohlavné hormony (lieky obsahujuce androgény), napriklad testosteron

. Lieky obsahujtuce gonadotropin (hormony stimulujice pohlavné Zl'azy, ako je luteiniza¢ny
hormoén a hormon stimulujtcei folikuly), ktoré vyvolavaja tvorbu pohlavnych horménov

. Inzulin alebo iné lieky proti cukrovke

. Lieky obsahujuce hormony §titnej zl'azy, napriklad levotyroxin

. Lieky na liecbu epilepsie alebo zachvatov (ki¢ov) — napriklad karbamazepin

. Cyklosporin (imunosupresivum) — liek na potlacenie imunitné¢ho systému.

Tehotenstvo

. Ak moézZete otehotniet, nemali by ste pouzivat’ liek Sogroya, pokial’ nepouZzivate spol’ahliva

antikoncepciu. Nie je totiz zname, ¢i liek moze ovplyvnit’ vase nenarodené dieta. Ak
otehotniete pocas pouzivania lieku Sogroya, ihned’ o tom informujte svojho lekara. Ak chcete
otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom, pretoZze mozno budete musiet’ prestat’ pouzivat’ tento

liek.
Dojcenie
. Nie je zname, ¢i liek Sogroya moze prejst’ do materského mlieka. Ak dojéite alebo planujete

dojcenie, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vAm potom pomdze rozhodntt’ sa, ¢i prestat’
doj¢it’ alebo ¢i prestat’ uzivat’ liek Sogroya, a to vzhl'adom na prinos dojcenia pre dieta a prinos
lieku Sogroya pre matku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sogroya neovplyviluje vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

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

3. AKo pouzivat’ liek Sogroya

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

Sogroya sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia) pomocou naplneného pera. Injekciu si
mozete podat’ sami. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam na zaciatku vasej liecby liecby alebo lieCby
dietata vo vasej starostlivosti oznamia spravnu davku a ukédzu vam, ako podat’ injekciu.

Kedy pouzivat’ liek Sogroya
. Sogroya sa ma pouzivat’ jedenkrat tyzdenne v rovnaky deii kazdy tyzden, ak je to mozné.
. Injekciu si mozete podat’ kedykol'vek pocas dna.

Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti prechadzate z inej tyzdennej lie¢by rastovym horménom na
liek Sogroya, odporuca sa pokracovat’ v injekcii v ten isty den v tyzdni.

Ak vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti prechadzate z dennej liecby rastovym horménom na liek
Sogroya, vyberte si preferovany den pre tyzdennti davku a podajte si poslednti davku dennej liecby
den pred (alebo aspon 8 hodin pred) podanim prvej davky lieku Sogroya.

Prechod z iného typu alebo znacky rastového hormoénu by mal vykonat’ vas lekar.

Ak si vy alebo dieta vo vasej starostlivosti nemdze podat’ injekciu lieku Sogroya v zvy€ajny den v

tyzdni, mozete lick Sogroya podat’ az 2 dni pred alebo 3 dni po naplanovanom dni davkovania. Dalsiu
davku mozete podat’ ako zvycajne nasledujuci tyzden.
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V pripade potreby mdzete zmenit’ deii podavania injekcie liecku Sogroya jedenkrat tyZdenne, ak
uplynuli aspon 4 dni od poslednej injekcie. Po vybere nového dna podavania lieku pokracujte
v podavani injekcie v tento den kazdy tyzden.

Ako dlho budete potrebovat’ liecbu

Liek Sogroya mozete potrebovat’ dovtedy, kym vase telo neprodukuje dostatok rastového hormonu.
* Ak vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti pouzivate liek Sogroya na zlyhanie rastu, budete
pokraCovat’ v pouzivani lieku Sogroya, kym neprestanete rast’.
» Ak vam alebo dietatu vo vasej starostlivosti stale chyba rastovy hormon aj po ukonéeni rastu,
mozno budete musiet’ pokracovat’ v pouzivani lieku Sogroya az do dospelosti.

Neprestante pouzivat’ lieck Sogroya bez toho, aby ste sa o tom najskor porozpravali so svojim lekarom.

Aké mnoZstvo pouzit’

Deti a dospievajuci

Davka pre deti a dospievajucich zavisi od telesnej hmotnosti.

Odporucana davka lieku Sogroya je 0,16 mg na kg telesnej hmotnosti podédvana jedenkrat tyzdenne.

Dospeli

Zvycajna uvodna davka je 1,5 mg jedenkrat za tyzden, ak sa lieCite rastovym horménom po prvy raz.
Ak ste sa predtym liecili rastovym horménom (somatropinom) kazdy den, uvodna davka je zvycajne
2,0 mg jedenkrat za tyzden.

Ak ste Zena ustami uzivajuca estrogén (ako antikoncepciu alebo hormonalnu substitucnu liecbu) ,
mozno budete potrebovat’ vyssiu davku somapacitanu. Ak mate viac ako 60 rokov, mozno budete
potrebovat’ niz§iu davku. Pozrite si tabulku 1 nizsie.

Vas lekar vam moze davku postupne zvySovat alebo zniZzovat’, kym nedosiahnete spravnu davku

na zaklade vasich individualnych potrieb a vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

. Nepouzivajte viac ako maximalne 8 mg jedenkrat za tyzden.

. Davku si nemefite, pokial’ vam to lekar nenariadi.

Tabul’ka 1: Odporic¢ané davkovanie

Nedostatok rastového hormonu u dospelych Odporacana uvodna davka

Ak ste predtym neboli kazdodenne lieCeny
rastovym horménom
Mate >18 az <60 rokov 1,5 mg/tyzden
AKk ste zena uzivajica Ustami estrogénovi 2 mg/tyzden
liecbu bez ohl'adu na vek

Mate 60 a viac rokov 1 mg/tyzden
AKk ste predtym boli kazdodenne lieCeny rastovym
horménom
Mate >18 az <60 rokov 2 mg/tyzden
AKk ste zena uzivajica Ustami estrogénovi 4 mg/tyzden

lie¢bu bez ohl'adu na vek

Mate 60 a viac rokov 1,5 mg/tyzden

Po dosiahnuti spravnej davky vas lekar vyhodnoti vasu liecbu kazdych 6 az 12 mesiacov. Mozno bude
potrebné skontrolovat’ vas index telesnej hmotnosti a odobrat’ vzorky krvi.

Ako sa Sogroya pouziva
Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako si injek¢éne podat’ lieck Sogroya pod kozu.
NajlepsSie miesta na podanie injekcie st:

. predna strana stehien

. predna strana pasa (brucha)
. sedaci sval

. horna ¢ast’ ramena
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Mente miesto podavania injekcie na tele kazdy tyzden.
Podrobné pokyny, ako podat’ injekciu lieku Sogroya, navod na pouzitie, st uvedené na konci tejto
pisomnej informécie.

Ak pouZijete viac lieku Sogroya, ako mate
Ak vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti ndhodne pouzijete viac lieku Sogroya, ako mate, obrat'te sa
na svojho lekara, pretoZze mozno bude potrebné skontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi.

Ak zabudnete pouZzit’ liek Sogroya
Ak vy alebo diet’a vo vaSej starostlivosti si zabudnete podat’ davku:

. a presli 3 dni alebo menej odo dna, ked’ ste mali pouzit’ liek Sogroya, pouZite ho ¢o najskor, ako
si spomeniete. Potom si podajte d’al$iu davku vo zvycajny dent podavania injekcie.
. a presli viac ako 3 dni odo dna, ked’ ste mali pouzit’ liek Sogroya, vynechant dédvku preskocte.

Potom si podajte injekciu s d’alSou davkou ako obvykle v d’al$i naplanovany den.
Nepodavajte si davku navyse ani nezvySujte davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZivat’ liek Sogroya
Neprestatite pouzivat’ liek Sogroya bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VedPajsie u¢inky pozorované u deti a dospievajucich
Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
. Bolest hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

*  Opuchnuté ruky a nohy v désledku nahromadenia tekutiny pod kozou (periférny edém)

* Nadoblicky nevytvaraju dostatok steroidnych hormoénov (adrenokortikalna insuficiencia)
*  Znizena hladina horménov §titnej zl'azy (hypotyredza)

* Scervenanie a bolest’ v oblasti vpichu (reakcie v mieste vpichu)

+  Bolest kibov (artralgia)

* Bolest ruk alebo noh (bolest’ v koncatine)

e Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

e  Pocit vel’kej tnavy (inava).

Vedlajsie ucinky pozorované u dospelych
Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

* Bolest hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

. Nadoblicky nevytvaraji dostatok steroidnych hormoénov (adrenokortikélna nedostatocnost’)
. ZniZena hladina hormoénu Stitnej Zl'azy (hypotyre6za)

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

. Pocit mravéenia najmé v prstoch (parestézie)

. Vyrazka

. Zihlavka (urtikaria)

. Bolest' kibov (artralgia), bolest’ svalov (myalgia), stuhnutost’ svalov

. Opuchnuté ruky a chodidla v désledku nahromadenia tekutin pod kozou (periférny edém)

. Pocit nadmernej vycerpanosti alebo slabosti (inava alebo asténia)
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. Zacervenanie a bolest’ v mieste vpichu injekcie (reakcie v mieste vpichu).

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

. Zhrubnutie koZe na mieste, kde si vpichujete liek (lipohypertrofia)

. Pocit necitlivosti a tipnutia v ruke (rukach) (syndrém karpalneho tunela)
. Svrbenie (pruritus)

. Stuhnutost’ kibov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na Skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Po prvom otvoreni
Pouzite do 6 tyzdiiov po prvom otvoreni. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Pred a po prvom otvoreni
Ak chladenie nie je mozné (napr. pocas transportu), Sogroya sa mdze uchovavat’ docasne pri teplote
do 30 °C maximalne 72 hodin (3 dni). Po uchovavani pri tejto teplote je potrebné umiestnit’ liek
Sogroya znova do chladni¢ky. Ak sa uchovava mimo chladni¢ky, a potom sa vrati spat’ do chladnicky,
celkovy kombinovany ¢as mimo chladni¢ky nema presiahnut’ 3 dni, starostlivo to sledujte. Pero
Sogroya sa ma zlikvidovat’, ak bolo uchovavané pri teplote do 30 °C dlhsie ako 72 hodin (3 dni) alebo
akukol'vek dobu pri teplote nad 30 °C.
Zaznamenajte si cas mimo chladnicky:

Uchovavajte liek Sogroya vo vonkajSom obale s krytom na pere na ochranu pred svetlom.
Po kazdom podani injekcie vzdy odstraiite injekénu ihlu a pero uchovavajte bez nasadenej ihly.

Nepouzivajte tento liek, ak sa roztok nejavi ¢iry az slabo opaleskujtci, bezfarebny az slabo ZIty a bez
viditeI'nych Castic.

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 liek Sogroya obsahuje

. Liecivo je somapacitan. Jeden ml roztoku obsahuje 6,7 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero
obsahuje 10 mg somapacitanu v 1,5 ml roztoku.
. Dalsie zlozky st: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina

chlorovodikova (na tpravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH). Pozrite si tiez ast’ 2 ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Sogroya“, kde najdete informacie o sodiku.
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Ako vyzera liek Sogroya a obsah balenia
Sogroya je Ciry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok bez viditeInych Castic
v naplnenom pere.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere s davkovacim tla¢idlom Zltej farby je
dostupny v nasledujucich velkostiach balenia: balenie obsahujuce 1 naplnené pero alebo multibalenie
obsahujuce 5 baleni, pricom kazdé balenie obsahuje 1 naplnené pero.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Dénsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouzivanie
Pero Sogroya 10 mg/1,5ml — prehPad

Okienko Poditadlo Voli¢ Davkovacie
pera davky davky tlacidlo
Stupnica pera Ukazovatel’ davky
Ihla (priklad)
Vonkajsi Vniitorny Ihla Papierovy
krytihly kryt ihly Stitok

Ako pouzivat’ pero Sogroya

5 krokov, ktoré treba dodrzat’ pri podavani injekcie lieku Sogroya:

1. KroK Pripravte S1 PEro SOQIOYa. ....iuiiueiieiiieiieeiiesieesteeieesseessesssessseessessssessesssessssessesssesssesssessns 73
2. krok Pri kazdom novom pere skontrolujte prictoK.........cccciverveiieeiiieiieeiienieeseesee e eie e seee s 74
3. krok Nastaveni€ dAVKY ..o 76

4. krok InjekC¢né podanie dAvKY........ccoviveieiiiieie ettt 77
5. krok Po podani INJEKCIC. .. .uuiuieiieiiiieeitie sttt sttt st e nreas 78

DalSie informacie o pere st uvedené v ¢astiach: Skontrolujte, aké mnoistvo lieku Sogroya ostalo
v pere, Ako sa starat’ o pero a DéleZité informacie.

Pred pouzitim naplneného pera Sogroya si pozorne precitajte pisomnil informaciu pre pouZzivatel'a a
tieto pokyny.

M Venujte osobitnll pozornost’ tymto pokynom, pretoze su dolezité z hl'adiska bezpecného
pouZzivania pera.

DalSsie informacie

Sogroya obsahuje 10 mg somapacitanu a moze sa pouzit’ na podanie injekcie s davkou od 0,05 mg do
4 mg, v krokoch po 0,05 mg. Sogroya sa podava len pod kozu (subkutanne). Ihly nie st sucast'ou
balenia @ musia sa zaobstarat’ osobitne. Naplnené pero Sogroya je uréené na pouzitie s
jednorazovymi ihlami s dizkou od 4 mm do 8 mm a s hribkou od 30G do 32G.
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Neposkytujte svoje pero Sogroya ani ihly inej osobe. Mohli by ste na druhti osobu preniest’ infekciu
alebo by ste mohli dostat’ infekciu od ne;j.

Pero nepouzivajte bez riadneho zaskolenia 0d vasho lekara alebo zdravotnej sestry. Predtym,
ako zac¢nete lieCbu, uistite sa, ze sa neobavate podat’ si injekciu pomocou pera. Ak ste nevidiaci alebo
mate slaby zrak a nemdzete odcitat’ stav na pocitadle davky na pere, nepouzivajte toto pero bez
pomoci. Poziadajte o pomoc int osobu s dobrym zrakom, ktora je vyskolend v pouZzivani pera.
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1. Krok Pripravte si pero Sogroya

. Umyte si ruky mydlom a vodou.

. Skontrolujte nazov, silu a farebny §titok na pere, aby
ste sa uistili, ze obsahuje liek Sogroya a vhodnu silu
lieku.

. Odstrante z pera kryt.

J Pero otoéte raz alebo dvakrat hore dnom na kontrolu, ¢i

je liek Sogroya v pere ¢iry az slabo opaleskujtci
a bezfarebny az slabo Zlty. Pozrite si obrazok A.

. Ak liek Sogroya obsahuje viditel'né ¢astice, pero
nepouzivajte.

M Uistite sa, Ze mate spravne pero. T0 je mimoriadne
dolezite, ak pouZzivate viac typov injekéne podavanych
liekov. Pri pouziti nespravneho lieku méze dojst’

K poskodeniu zdravia.

. Ked’ ste pripraveny na podanie injekcie, vezmite nova B
jednorazovu ihlu. Najskor odtrhnite papierovy Stitok.
. Potom nasad’te ihlu rovno na pero. Otécajte ihlou

v smere hodinovych ruciciek dovtedy, kym nie je
pevne nasadena. Pozrite si obrazok B.

. Odstrante vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho na neskor.
Budete ho potrebovat’ po podani injekcie na bezpecné
odstranenie ihly z pera. Pozrite si obrazok C.

Ihla je chranend dvomi krytmi. Musite odstranit’ obidva
kryty. Ak zabudnete odstranit’ obidva kryty, liek si
nepodate. Pozrite si obrazky C a D.

. Odstrante vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho. Ak sa ho
budete snazit’ znova nasadit’, mo6zete sa nechtiac
pichntt ihlou. Pozrite si obrazok D.

Na hrote ihly sa méze objavit’ kvapka lieku Sogroya. To
je normalne, ale aj tak musite pri kazdom novom pere
skontrolovat’ prietok. Pozrite si 2. krok.

M Na podanie kaZdej injekcie vZdy pouZite noviu ihlu. Tym sa znizi riziko kontaminacie,
infekcie, vytekania licku Sogroya a upchatia ihiel, ¢o by viedlo k podaniu nespravnej davky.

74




M Nikdy nepouzivajte ohnutt alebo poskodent ihlu.

2. krok Pri kazdom novom pere skontrolujte prietok

AK uz pero pouZivate, pokracujte 3. krokom.

. Pred pouzitim nového pera skontrolujte prietok, aby
ste sa uistili, ze lieck Sogroya moze prudit’ cez pero
a ihlu.

. Otocte voli¢om davky v smere hodinovych ruciciek

0 jednu ciarku, aby ste zvolili 0,05 mg. Budete pocut’
slabé kliknutie. Pozrite si obrazok E.

. Jedna ¢iarka zodpoveda 0,05 mg na pocitadle davky.
Pozrite si obrazok F.

. Drzte pero s ihlou smerujucou nahor. Tladte a drzte
davkovacie tlac¢idlo stla¢ené, kym sa pocitadlo davky
nevrati na hodnotu 0. Hodnota 0 musi byt’ zarovnana
s ukazovatePom davky. Pozrite si obrazok G.

. Skontrolujte, ¢i sa na hrote ihly objavi kvapka lieku
Sogroya. Pozrite si obrazok H.

Ak sa liek Sogroya neobjavi, zopakujte 2. krok
maximalne 6-krat.

Ak stale nevidite kvapku lieku Sogroya, vymente ihlu
ako je to opisané v 5. kroku a znova zopakujte 1. a 2.
krok.
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Ak sa neobjavi Sogroya po skontrolovani prietoku, ihla
moze byt upchata alebo poskodena. Pero nepouzivajte,
ak sa po vymene ihly stale neobjavi liek Sogroya. Pero
moze byt poskodené.
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3. krok Nastavenie davky

. Najprv skontrolujte, ¢i je pocitadlo davky nastavené na
hodnotu 0.
. Otacanim volic¢a davky v smere hodinovych ruciciek

zvol'te potrebnt davku. Pozrite si obrazok I.

Po zvoleni davky mozete pokracovat’ 4. krokom.

Ak v pere neostalo dost’ lieku Sogroya na zvolenie
celej davky, pozrite si ¢ast’ Skontrolujte, aké mnozstvo
lieku Sogroya ostalo v pere.

Na pocitadle davky sa zobrazuje davka v mg. Pozrite si
obrazky J a K. Na zvolenie presnej davky vzdy pouzite
ukazovatel’ davky.

Nepoditajte kliknutia pera. NepouZivajte stupnicu
pera (pozri Pero Sogroya - prehl'ad) na odmeranie
mnozstva rastového hormoénu podaného v injekeii.
Presny pocet mg udava iba vyznacena davka.

ukazovatel davky

Priklad: zvolenych: 2,95 mg

Priklad: zvolenych 0,7 mg

Ak zvolite nespravnu davku, ota¢anim volica davky
v smere alebo proti smeru hodinovych ruéi¢iek mozete
vyber davky upravit’. Pozrite si obrazok L.

Budete pocut’ alebo pocitite kliknutie pera inak, ked’
voli¢ davky otocite v smere hodinovych ruci¢iek, proti
smeru hodinovych ruciciek alebo ak pero ndhodne
zatlacite za pocet zvySnych mg.
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4. krok Injekéné podanie davky

o Zaved'te si ihlu do koze ako vam ukdazal lekar alebo
zdravotna sestra. Pozrite si obrazok M.

Presvedcte sa, ze vidite pocitadlo davky.
Neprekryvajte ho prstami. Mohli by ste tym
zablokovat’ injekciu.

Nezabudnite kazdy tyZdei zmenit’ miesto vpichu
injekcie.

Stlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, kym sa na
pocitadle davky nezobrazi hodnota O (Pozrite si obrazok
N). Hodnota 0 musi byt’ zarovnana s ukazovatel’om
davky. Potom mozete pocut’ alebo pocitit’ kliknutie

Stale drzte stlacené davkovacie tlac¢idlo s ihlou v
kozi.

Drizte zatla¢ené davkovacie tlacidlo s ihlou v koZi a
pomaly pocitajte do 6, aby ste sa uistili, Ze bola podana
cela davka (Pozrite si obrazok O).

/b Ak sa po nepretrzitom stlaceni davkovacieho tlacidla na pocitadle ddvky nezobrazi ,,0%, ihla
alebo pero mozu byt upchaté alebo poskodené a nepodali ste si Ziadny liek Sogroya, hoci sa
pocitadlo davky pohlo z pdvodnej davky, ktoru ste nastavili.

Odstrante ihlu podl'a opisu v 5. kroku a znova zopakujte 1. az 4. krok.

. Opatrne vytiahnite ihlu z kozZe. Pozrite si obrazok P. Ak
sa v mieste vpichu injekcie objavi krv, jemne miesto
stla¢te. Oblast’ si neSuchajte.

Po podani injekcie sa na hrote ihly mdze objavit’ kvapka
lieku Sogroya. Je to normalne a neovplyvni to davku.
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5. krok Po podani injekcie

. Na rovnej ploche zasurite hrot ihly do vonkajSieho krytu
ihly bez toho, aby ste sa dotykali ihly alebo vonkajSieho
krytu ihly. Pozrite si obrazok Q.

. Ked’ je ihla zakryta, opatrne zatlaéte vonkajsi kryt ihly
az na doraz. Pozrite si obrazok R.

. Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podla
pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
narodnych poziadaviek.

Vidy po kaZdom podani injekcie ihlu zlikvidujte.

Ak je pero prazdne, odstraiite a zlikvidujte ihlu, ako je
uvedené vysSie, a pero zlikvidujte samostatne podl'a
pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
narodnych poziadaviek.

Kryt pera a prazdnu Skatul'u mézete zlikvidovat’
prostrednictvom domového odpadu.

. Po kazdom pouziti nasad’te na pero kryt na ochranu
lieku Sogroya pred priamym svetlom. Pozrite si obrazok
T.

Informacie o uchovavani pera st uvedené v Casti Ako
uchovavat'v tejto brozure.

M Nepokusajte sa nasadit’ vnutorny kryt ihly spét’ na ihlu.
Mohli by ste sa ihlou pichnut’.

M Ihned’ po kazdom podani injekcie vzdy odstrante ihlu z pera. Tym sa znizi riziko
kontaminacie, infekcie, vytekania liecku Sogroya a upchatia ihiel, o by viedlo k podaniu
nespravnej davky.
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Skontrolujte, aké mnoZstvo lieku Sogroya ostalo v pere

Na stupnici pera sa ukaze, priblizne aké mnozstvo licku

. . , U
Sogroya ostalo v pere. Pozrite si obrazok U.
Priklad:
ostava )
priblizne Stupnica
2 mg pera
Aby ste zistili, aké mnozstvo lieku Sogroya ostalo v pere, v

pouzite pocitadlo davky: Otacajte volicom davky v smere
hodinovych ruci¢iek, kym sa pocitadlo davky nezastavi.

Mozete zvolit’ maximalnu davku 4 mg. Ak ukazuje

hodnotu ,,4, v pere zostali aspon 4 mg.

Ak sa pocitadlo davky zastavi na hodnote ,,2,8“, v pere ostalo

len 2,8 mg. Pozrite si obrazok V.

Priklad:
ostava 2,8 mg

Co ak potrebujem vyssiu davku ako
mnozstvo, ktoré ostalo v pere?

Nie je mozné zvolit’ vys$siu davku ako mnozstvo mg, ktoré
ostalo v pere.

Ak potrebujete viac lieku Sogroya, ako zostalo v pere,
mozete pouzit’ nové pero alebo rozdelit’ davku medzi vase
sucasné pero a nové pero. Davku moZete rozdelit’ len

Vv pripade, Ze vas zaSkolil alebo vam to odporudil lekar
alebo zdravotn4 sestra. Pouzite kalkulacku na naplanovanie
davok podl'a pokynov lekara alebo zdravotnej sestry.

Bud’te vel’'mi opatrny, aby ste davku vypocitali spravne,
lebo v opaénom pripade to moze viest’ k chybe v lie¢be.
AK si nie ste isty, ako rozdelit’ davku s pouzitim dvoch pier,
zvol'te a podajte si injekciu s davkou, ktoru potrebujete,
pomocou nového pera.

Ako sa starat’ o pero

Ako sa mam starat’ o pero?

Bud’te opatrny, aby pero nespadlo alebo nenarazilo na tvrdy
povrch. Pero nevystavujte prachu, necistotam, kvapalinam
ani priamemu svetlu.

Nepokusajte sa pero znova naplnit’, je naplnené a ked’ je
prazdne, musi sa zlikvidovat'.

Co ak mi pero spadne?

Ak vam pero spadne alebo si myslite, ze sa poskodilo,
nasad’te novu jednorazovu ihlu a pred podanim lieku
skontrolujte prietok; pozrite si 1. a 2. krok. Ak pero spadlo,
skontrolujte napli. Ak je napln prasknutd, pero nepouzivajte.
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Ako mam pero Cistit’? Pero neumyvajte, nenamacajte ani nezvlhcujte. M6ze sa
Cistit’ jemnym Cistiacim prostriedkom pomocou vlhkej
handricky.

Dolezité informacie

Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s ihlami vel'mi opatrni, aby sa zniZilo riziko poranenia
ihlou a prenosu infekcie.

. Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dosahu inych osob, najma deti.

NepouZivajte pero, ak je poSkodené. Nepokusajte sa pero opravovat, ani rozoberat’.
Informacie o uchovavani pera st uvedené v Casti Ako uchovavat'v tejto brozure.
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Sogroya 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
somapacitan

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas déleZité informacie.

. Tito pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

. 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, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Sogroya a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Sogroya
3. Ako pouzivat’ liek Sogroya

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ liek Sogroya

6 Obsah balenia a d’alsie informéacie

=

Co je Sogroya a na ¢o sa pouZiva

Sogroya obsahuje lieivo somapacitan: dlhodobo pdsobiacu formu prirodzeného rastového horméonu
produkovaného telom s jednou aminokyselinovou zamenou. Rastovy hormon reguluje zloZenie tuku,
svalov a kosti u dospelych.

Liecivo v lieku Sogroya sa vyraba technologiou rekombinantnej DNA, to znamena z buniek, ktoré
prijali gén (DNA), vd’aka ktorému produkuji rastovy hormon. V lieku Sogroya sa k rastovému
hormoénu pridal maly vedlajsi retazec, ktory spaja liek Sogroya s bielkovinou (albuminom), ktord sa
prirodzene nachadza v krvi a spomal’uje vylu¢ovanie lieku z tela, ¢o umozituje menej ¢asté podavanie
lieku.

Sogroya sa pouziva na liecbu zlyhania rastu u deti a dospievajtcich vo veku 3 rokov a starSich, ak
nemaju ziadnu alebo vel'mi nizku produkciu rastového hormoénu (nedostatok rastového hormonu) a u
dospelych, ktori maju nedostatok rastového horménu.

Vas lekar na zaklade vaSej odpovede na liek Sogroya vyhodnoti po roku od zaciatku liecby liekom
Sogroya, ¢i mate v lieCbe pokracovat.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Sogroya

NepouZivajte liek Sogroya:

. ak ste vy alebo je dieta vo vasej starostlivosti alergické na somapacitan alebo na ktorikol'vek
z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
. ak mate vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti benigny alebo maligny nador, ktory rastie.

Predtym, ako zac¢nete lieCbu lickom Sogroya, musite dokoncit’ protinadorovi liecbu. Ak nador
rastie, liek Sogroya sa musi prestat’ pouzivat’.

. ak ste vy alebo dieta vo vasej starostlivosti nedavno podstupili operaciu na otvorenom srdci
alebo operaciu brucha, ak ste utrpeli viaceré zranenia pri nehode, mate zavazné problémy s
dychanim alebo podobné ochorenie.

. pre deti a dospievajucich, ktori prestali rast’ v dosledku uzavretia rastovych platniciek (uzavreté
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epifyzy), ¢o znamena, Ze vam alebo dietat'u vo vaSej starostlivosti vas lekar povedal, ze vaSe
kosti prestali rast’.

AKk si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ liek Sogroya, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt

sestru, ak:

. ste vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti niekedy mali akykol'vek druh nadoru

. mate vy alebo dieta vo vasej starostlivosti vysokl hladinu cukru v krvi (hyperglykémiu),
pretoze mozno bude potrebné pravidelne kontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi a mozno sa
bude musiet’ upravit’ davka lieku na cukrovku

. vy alebo dieta vo vasej starostlivosti podstupujete subtitu¢nt liecbu kortikosteroidmi, pretoze
ste boli informovany, Ze vase telo neprodukuje ich dostato¢né mnozstvo (adrenokortikélna
nedostato¢nost’). Obrat'te sa na svojho lekara, pretoze vasa davka sa mozno bude musiet’
pravidelne upravovat’

. vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti mate silné bolesti hlavy, problémy so zrakom, nevolnost’
alebo vraciate, pretoze to mozu byt’ priznaky zvyseného tlaku v mozgu (benigna intrakranialna
hypertenzia) a mozno bude potrebné liecbu ukoncit’

. vy alebo dieta vo vasej starostlivosti mate problémy so Stitnou zl'azou, je potrebné pravidelne
kontrolovat’ hormoény Stitnej zl'azy a mozno bude potrebné upravit’ vasu davku hormonu Stitnej
zlazy

. ste Zena uzivajlca Gstami uzivani antikoncepciu alebo hormonalnu substitu¢nu liecbu

s obsahom estrogénu, mozno bude potrebné, aby bola vasa davka lieku Sogroya vyssia. Ak
prestanete pouzivat’ ustami uzivany estrogén, mozno bude potrebné znizit’ vasu davku
somapacitanu. Vas lekar vam moéze odporucit’ zmenit’ sposob podavania estrogénu (napr.
transdermalne (cez kozu), vaginalne (do posvy)) alebo pouzit’ int formu antikoncepcie
. ste vy alebo je dieta vo vaSej starostlivosti vdzne choré (napriklad mate komplikacie po operacii
na otvorenom srdci, po operacii brucha, ndhodnom uraze, akutnom zlyhani dychania alebo
podobné stavy). Ak sa chystate podstupit” alebo ste podstupili rozsiahlu operaciu alebo sa
chystate do nemocnice z vysSie uvedenych dévodov, povedzte to svojmu lekarovi a upozornite
ostatnych lekarov, ktorych navstevujete, ze uzivate rastovy hormoén
. sa u vas alebo u dietat’a vo vasej starostlivosti pocas liecby liekom Sogroya objavi silna bolest’
zaludka, pretoze to moze byt priznak zapalu podzaludkovej zl'azy, ktory sa prejavuje pri liecbe
inymi produktmi obsahujiicimi rastovy hormén
e vy alebo dieta mate pretrvavajucu bolest’ bedier alebo kolien pri chodzi, alebo ak vy alebo dieta
zacnete krivat’ pocas liecby rastovym horménom. Mézu to byt priznaky ochorenia, ktoré
postihuje stehennii kost’ (femur) v mieste jej uponu do bedrového kibu (skiznutie hlavice
stehennej kosti) a ktoré sa vyskytuje ¢astejsie u rychlo rastucich deti a deti s endokrinnymi
poruchami vratane nedostatku rastového hormoénu. Porad’te sa s lekarom o pretrvavajicej bolesti
v ktoromkol'vek kibe.

Kozné zmeny v mieste vpichu

Miesto vpichu lieku Sogroya sa ma obmienat’, aby sa predi§lo zmenam tukového tkaniva pod

kozou, ako je zhrubnutie koZe, stencenie koze alebo hr¢ky pod kozou. Z jedného tyzdna na druhy
zmente miesto vpichu na tele.

Protilatky

Neocakava sa, Ze sa u vas vytvoria protilatky proti somapacitanu. Avsak len vel'mi zriedkavo si moze
vaSe dieta vyvinut’ protilatky. Ak vasa lieCba lickom Sogroya neucinkuje, lekar vam moéze vySetrit’
protilatky proti somapacitanu.

Iné lieky a liek Sogroya

Ak teraz vy alebo dieta vo vasej starostlivosti pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i
prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Povedzte svojmu lekarovi, najmé ak vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti uzivate alebo ste nedavno
uzivali ktorykol'vek z nasledujucich liekov, pretoze lekar mozno bude musiet’ upravit’ davky vasich
liekov:

. Kortikosteroidy ako hydrokortizon, dexametazon a prednizolon

. Estrogén ako sucast’ ustami uzivanej antikoncepcie a/alebo hormonalnej substitu¢nej lieCby
estrogénom

. Muzské pohlavné hormony (lieky obsahujuce androgény), napriklad testosteron

. Lieky obsahujtuce gonadotropin (hormony stimulujice pohlavné Zl'azy, ako je luteiniza¢ny
hormoén a hormon stimulujtcei folikuly), ktoré vyvolavaja tvorbu pohlavnych horménov

. Inzulin alebo iné lieky proti cukrovke

. Lieky obsahujuce hormony §titnej zl'azy, napriklad levotyroxin

. Lieky na liecbu epilepsie alebo zachvatov (ki¢ov) — napriklad karbamazepin

. Cyklosporin (imunosupresivum) — liek na potlacenie imunitné¢ho systému.

Tehotenstvo

. Ak moézZete otehotniet, nemali by ste pouzivat’ liek Sogroya, pokial’ nepouZzivate spol’ahliva

antikoncepciu. Nie je totiz zname, ¢i liek moze ovplyvnit’ vase nenarodené dieta. Ak
otehotniete pocas pouzivania lieku Sogroya, ihned’ o tom informujte svojho lekara. Ak chcete
otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom, pretoZze mozno budete musiet’ prestat’ pouzivat’ tento

liek.
Dojcenie
. Nie je zname, ¢i liek Sogroya moze prejst’ do materského mlieka. Ak dojéite alebo planujete

dojcenie, povedzte to svojmu lekarovi. Lekar vAm potom pomdze rozhodntt’ sa, ¢i prestat’
doj¢it’ alebo ¢i prestat’ uzivat’ liek Sogroya, a to vzhl'adom na prinos dojcenia pre dieta a prinos
lieku Sogroya pre matku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Sogroya neovplyviluje vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

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

3. AKo pouzivat’ liek Sogroya

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

Sogroya sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia) pomocou naplneného pera. Injekciu si
mozete podat’ sami. Vas lekér alebo zdravotna sestra vam na zacCiatku vaSej liecby alebo liecby dietat’a
vo vasej starostlivosti ozndmia spravnu davku a ukdzu vam, ako podat’ injekciu.

Kedy pouzivat’ liek Sogroya
. Sogroya sa ma pouzivat’ jedenkrat tyzdenne v rovnaky deii kazdy tyzden, ak je to mozZné.
. Injekciu si mozete podat’ kedykol'vek pocas dna.

Ak vy alebo dieta vo vaSej starostlivosti prechadzate z inej tyzdennej lie¢by rastovym horménom na
liek Sogroya, odporti¢a sa pokracovat’ v injekcii v ten isty defi v tyZdni.

Ak vy alebo dieta vo vasej starostlivosti prechadzate z dennej liecby rastovym horménom na liek
Sogroya, vyberte si preferovany den pre tyzdennu davku a podajte si poslednu davku dennej lieCby
den pred (alebo aspon 8 hodin pred) podanim prvej davky lieku Sogroya.

Prechod z iného typu alebo znacky rastového hormoénu by mal vykonat’ vas lekar.

Ak si vy alebo diet'a vo vasej starostlivosti nemdze podat’ injekciu lieku Sogroya v zvy¢ajny den v

tyzdni, mozete liek Sogroya podat’ az 2 dni pred alebo 3 dni po naplanovanom dni davkovania. Dalsiu
davku mozete podat’ ako zvycCajne nasledujuci tyzden.
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V pripade potreby mdzete zmenit’ deii podavania injekcie liecku Sogroya jedenkrat tyZdenne, ak
uplynuli aspon 4 dni od poslednej injekcie. Po vybere nového dna podavania lieku pokracujte
v podavani injekcie v tento den kazdy tyzden.

Ako dlho budete potrebovat’ liecbu

Liek Sogroya mozete potrebovat’ dovtedy, kym vase telo neprodukuje dostatok rastového horménu.
Ak vy alebo diet’a vo vasej starostlivosti pouzivate liek Sogroya na zlyhanie rastu, budete
pokraCovat’ v pouzivani lieku Sogroya, kym neprestanete rast’.
» Ak vam alebo dietatu vo vasej starostlivosti stale chyba rastovy hormon aj po ukonéeni rastu,
mozno budete musiet’ pokracovat’ v pouzivani lieku Sogroya az do dospelosti.

Neprestatite pouzivat’ liek Sogroya bez toho, aby ste sa o tom najskor porozpravali so svojim lekarom.

Aké mnoZstvo pouzit’

Deti a dospievajuci

Davka pre deti a dospievajucich zavisi od telesnej hmotnosti.

Odporucana davka lieku Sogroya je 0,16 mg na kg telesnej hmotnosti podédvana jedenkrat tyzdenne.

Dospeli

Zvycajna uvodna davka je 1,5 mg jedenkrat za tyzden, ak sa lieCite rastovym horménom po prvy raz.
Ak ste sa predtym liecili rastovym horménom (somatropinom) kazdy den, uvodna davka je zvycajne
2 mg jedenkrat za tyzden.

Ak ste Zena ustami uzivajuca estrogén (ako antikoncepciu alebo hormonalnu substitu¢nu liecbu) ,
mozno budete potrebovat’ vyssiu davku somapacitanu. Ak mate viac ako 60 rokov, mozno budete
potrebovat’ niz§iu davku. Pozrite si tabulku 1 nizsie.

Vas lekar vam moze davku postupne zvysovat alebo zniZzovat’, kym nedosiahnete spravnu davku

na zaklade vasich individualnych potrieb a vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.

. Nepouzivajte viac ako maximalne 8 mg jedenkrat za tyzden.

. Davku si nemefite, pokial’ vam to lekar nenariadi.

Tabulka 1: Odporacané davkovanie

Nedostatok rastového hormonu u dospelych Odporacana uvodna davka
Ak ste predtym neboli kazdodenne lieCeny
rastovym horménom
Mate >18 az <60 rokov 1,5 mg/tyzden
AKk ste zena uzivajica Ustami estrogénovi 2 mg/tyzden
liecbu bez ohl'adu na vek
Mate 60 a viac rokov 1 mg/tyzden
Ak ste predtym boli kazdodenne lieCeny rastovym
horménom
Mate >18 az <60 rokov 2 mg/tyzden
Ak ste Zena uzivajuca ustami estrogénovi 4 mg/tyzden
liecbu bez ohl'adu na vek
Mate 60 a viac rokov 1,5 mg/tyzden

Po dosiahnuti spravnej davky vas lekar vyhodnoti vasu liecbu kazdych 6 az 12 mesiacov. Mozno bude
potrebné skontrolovat’ vas index telesnej hmotnosti a odobrat’ vzorky krvi.

Ako sa Sogroya pouZiva

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako si injek¢éne podat’ lieck Sogroya pod kozu.

NajlepsSie miesta na podanie injekcie st:

. predna strana stehien

. predna strana pasa (brucha)
. sedaci sval

. horna ¢ast’ ramena

Meiite miesto podavania injekcie na tele kazdy tyzden.
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Podrobné pokyny, ako podat’ injekciu lieku Sogroya, navod na pouzitie, stt uvedené na konci tejto
pisomnej informacie.

Ak pouzijete viac lieku Sogroya, ako mate
Ak vy alebo dieta vo vasej starostlivosti nahodne pouzijete viac licku Sogroya, ako mate, obrat'te sa
na svojho lekara, pretoZze mozno bude potrebné skontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi.

Ak zabudnete pouZit’ liek Sogroya
Ak si vy alebo dieta vo vasej starostlivosti zabudnete podat’ davku:

. a presli 3 dni alebo menej odo dia, ked’ ste mali pouzit’ lieck Sogroya, pouzite ho ¢o najskor, ako
si spomeniete. Potom si podajte d’al$iu davku vo zvycajny den podavania injekcie.
. a presli viac ako 3 dni odo dia, ked’ ste mali pouzit’ lick Sogroya, vynechanu davku preskocte.

Potom si podajte injekciu s d’alSou davkou ako obvykle v d’al$i naplanovany den.
Nepodavajte si davku navySe ani nezvysujte davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ liek Sogroya
Neprestante pouzivat’ lieck Sogroya bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

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

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VedPajsie u¢inky pozorované u deti a dospievajucich

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

. Bolest hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

. Opuchnuté ruky a nohy v dosledku nahromadenia tekutiny pod kozou (periférny edém)

. Nadoblicky nevytvaraji dostatok steroidnych horménov (adrenokortikélna insuficiencia)
. Znizena hladina hormoénov §titnej zl'azy (hypotyrédza)

. Scervenanie a bolest’ v oblasti vpichu (reakcie v mieste vpichu)

. Bolest’ kibov (artralgia)

. Bolest rik alebo néh (bolest’ v koncatine)

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)
. Pocit velkej inavy (inava).

VedPajsie ucinky pozorované u dospelych
Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

* Bolest hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)

. Nadoblicky nevytvaraju dostatok steroidnych hormoénov (adrenokortikalna nedostato¢nost’)
. Znizena hladina hormoénu Stitnej zl'azy (hypotyredza)

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

. Pocit mravéenia najmé v prstoch (parestézie)

. Vyrazka

. Zihlavka (urtikaria)

. Bolest kibov (artralgia), bolest’ svalov (myalgia), stuhnutost’ svalov

. Opuchnuté ruky a chodidla v désledku nahromadenia tekutin pod koZou (periférny edém)

. Pocit nadmernej vycerpanosti alebo slabosti (inava alebo asténia)

. ZacCervenanie a bolest’ v mieste vpichu injekcie (reakcie v mieste vpichu).
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Menej Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob)

. Zhrubnutie koze na mieste, kde si vpichujete liek (lipohypertrofia)

. Pocit necitlivosti a tipnutia v ruke (rukach) (syndrém karpalneho tunela)
. Svrbenie (pruritus)

. Stuhnutost’ kibov.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Sogroya
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Po prvom otvoreni
Pouzite do 6 tyzdnov po prvom otvoreni. Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).

Pred a po prvom otvoreni
Ak chladenie nie je mozné (napr. pocas transportu), Sogroya sa mdze uchovavat’ doCasne pri teplote
do 30 °C maximalne 72 hodin (3 dni). Po uchovavani pri tejto teplote je potrebné umiestnit’ liek
Sogroya znova do chladnicky. Ak sa uchovava mimo chladnicky, a potom sa vrati spét’ do chladnicky,
celkovy kombinovany ¢as mimo chladni¢ky nema presiahnut’ 3 dni, starostlivo to sledujte. Pero
Sogroya sa ma zlikvidovat’, ak bolo uchovavané pri teplote do 30 °C dlhsie ako 72 hodin (3 dni) alebo
akukol'vek dobu pri teplote nad 30 °C.
Zaznamenajte si ¢as mimo chladnicky:

Uchovavajte liek Sogroya vo vonkajSom obale s krytom na pere na ochranu pred svetlom.
Po kazdom podani injekcie vzdy odstraiite injeként ihlu a pero uchovavajte bez nasadenej ihly.

Nepouzivajte tento liek, ak sa roztok nejavi Ciry az slabo opaleskujtci, bezfarebny az slabo ZIty a bez
vidite'nych Castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Sogroya obsahuje

. Liecivo je somapacitan. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg somapacitanu. Kazdé naplnené pero
obsahuje 15 mg somapacitanu v 1,5 ml roztoku.
. Dalsie zlozky su: histidin, manitol, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie, kyselina

chlorovodikova (na ipravu pH), hydroxid sodny (na Gipravu pH). Pozrite si tiez Gast 2 ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Sogroya“, kde najdete informacie o sodiku.
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Ako vyzera liek Sogroya a obsah balenia
Sogroya je Ciry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok bez viditeInych Castic
v naplnenom pere.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere s davkovacim tla¢idlom rubinovej farby je
dostupny v nasledujucich velkostiach balenia: balenie obsahujuce 1 naplnené pero alebo multibalenie
obsahujuce 5 baleni, pricom kazdé balenie obsahuje 1 naplnené pero.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Déansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouZzivanie
Pero Sogroya 15 mg/1,5ml — prehl’ad

Voli¢ Davkovacie

Okienko Potitadlo . o
pera davky davky  tlacidlo
Stupnica pera Ukazovatel’ davky
Kryt pera
Ihla (priklad)
Vonkajsi Vniitorny Ihla Papierovy
kryt ihly kryt ihly $titok

Ako pouzivat’ pero Sogroya

5 krokov, ktoré treba dodrzat’ pri podavani injekcie liecku Sogroya:

1. krok Pripravte i Per0O SOZIOYa. ....uciviiiirireirririesreeiresresresiee s sre s sne e e nnesneennennes 90
2. krok Pri kazdom novom pere skontrolujte prictoK........cccvvvevieiieniinnieeiiisne e see e 91
3. krok Nastavenie JAVKY. ..ottt 93
4. krok Injekené podanie dAVKY..........coriiiiiiiiiiiiseres s 94
5. Krok Po podani INJEKCIC. .......uiuiiiiiiiiiiiiiiiies bbb 95

DalSie informacie o pere st uvedené v &astiach: Skontrolujte, aké mnoistvo lieku Sogroya ostalo

v pere, Ako sa starat’ o pero a DéleZité informdcie.

Pred pouzitim naplneného pera Sogroya si pozorne precitajte pisomnil informaciu pre pouZzivatel'a a

tieto pokyny.

i\ Venujte osobitni pozornost’ tymto pokynom, pretoze su dolezité z hl'adiska bezpeéného
pouzivania pera.

DalSie informacie
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Sogroya obsahuje 15 mg somapacitanu a moze sa pouzit’ na podanie injekcie s davkou od 0,1 mg do
8 mg, v krokoch po 0,1 mg. Sogroya sa podava len pod kozu (subkutanne). Ihly nie st sa¢astou
balenia a musia sa zaobstarat’ osobitne. Naplnené pero Sogroya je urCené na pouzitie s
jednorazovymi ihlami s dizkou od 4 mm do 8 mm a s hribkou od 30G do 32G.

Neposkytujte svoje pero Sogroya ani ihly inej osobe. Mohli by ste na druht osobu preniest’ infekciu
alebo by ste mohli dostat’ infekciu od ne;j.

Pero nepouzivajte bez riadneho zaskolenia 0d vasho lekara alebo zdravotnej sestry. Predtym,
ako zac¢nete lieCbu, uistite sa, Ze sa neobavate podat’ si injekciu pomocou pera. Ak ste nevidiaci alebo
mate slaby zrak a nemdzete odcitat’ stav na pocitadle davky na pere, nepouzivajte toto pero bez
pomoci. PoZiadajte o pomoc int1 osobu s dobrym zrakom, ktora je vySkolena v pouZzivani pera.
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1. Krok Pripravte si pero Sogroya

. Umyte si ruky mydlom a vodou. A
. Skontrolujte nazov, silu a farebny §titok na pere, aby
ste sa uistili, ze obsahuje liek Sogroya a vhodnu silu
lieku.
. Odstrante z pera kryt.
J Pero otoéte raz alebo dvakrat hore dnom na kontrolu, ¢i

je liek Sogroya v pere ¢iry az slabo opaleskujtci
a bezfarebny az slabo Zlty. Pozrite si obrazok A.

. Ak liek Sogroya obsahuje viditel'né ¢astice, pero
nepouzivajte.

M Uistite sa, Ze mate spravne pero. T0 je mimoriadne
dolezite, ak pouZzivate viac typov injekéne podavanych
liekov. Pri pouziti nespravneho lieku méze dojst’

K poskodeniu zdravia.

. Ked’ ste pripraveny na podanie injekcie, vezmite nova B
jednorazovu ihlu. Najskor odtrhnite papierovy Stitok.
. Potom nasad’te ihlu rovno na pero. Otécajte ihlou

v smere hodinovych ruciciek dovtedy, kym nie je
pevne nasadena. Pozrite si obrazok B.

. Odstrante vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho na neskor. c
Budete ho potrebovat’ po podani injekcie na bezpecné
odstranenie ihly z pera. Pozrite si obrazok C.

Ihla je chranena dvomi krytmi. Musite odstranit’ obidva
kryty. Ak zabudnete odstranit’ obidva kryty, liek si
nepodate. Pozrite si obrazky C a D.

. Odstrante vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho. Ak sa ho D
budete snazit’ znova nasadit’, mo6zete sa nechtiac
pichnt ihlou. Pozrite si obrazok D.

Na hrote ihly sa méze objavit’ kvapka lieku Sogroya. To
je normalne, ale aj tak musite pri kazdom novom pere
skontrolovat’ prietok. Pozrite si 2. krok.

M Na podanie kazdej injekcie vZdy pouZite novu ihlu. Tym sa znizi riziko kontaminacie,
infekcie, vytekania lieku Sogroya a upchatia ihiel, ¢o by viedlo k podaniu nespravnej davky.
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M Nikdy nepouzivajte ohnutt alebo poskodent ihlu.

2. krok Pri kazdom novom pere skontrolujte prietok

AK uz pero pouZivate, pokracujte 3. krokom. E
. Pred pouzitim nového pera skontrolujte prietok, aby

ste sa uistili, ze lieck Sogroya moze prudit’ cez pero

a ihlu.
. Otocte voli¢om davky v smere hodinovych ruciciek

0 jednu ciarku, aby ste zvolili 0,1 mg. Budete pocut’
slabé kliknutie. Pozrite si obrazok E.

. Jedna ¢iarka zodpoveda 0,1 mg na pocitadle davky.

.. , F
Pozrite si obrazok F.
. Drzte pero s ihlou smerujucou nahor. Tlacte a drzte G
davkovacie tlac¢idlo stla¢ené, kym sa pocitadlo davky
nevrati na hodnotu 0. Hodnota 0 musi byt’ zarovnana
s ukazovatel’om davky. Pozrite si obrazok G.
. Skontrolujte, ¢i sa na hrote ihly objavi kvapka lieku H

Sogroya. Pozrite si obrazok H.

Ak sa liek Sogroya neobjavi, zopakujte 2. krok
maximalne 6-krat.

Ak stale nevidite kvapku lieku Sogroya, vymente ihlu
ako je to opisané v 5. kroku a znova zopakujte 1. a 2.
krok.

92




Ak sa neobjavi Sogroya po skontrolovani prietoku, ihla
moze byt upchata alebo poskodena. Pero nepouzivajte,
ak sa po vymene ihly stale neobjavi liek Sogroya. Pero
moze byt poskodené.
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3. krok Nastavenie davky

. Najprv skontrolujte, ¢i je pocitadlo davky nastavené na
hodnotu 0.
. Otacanim volic¢a davky v smere hodinovych ruciciek

zvol'te potrebnt davku. Pozrite si obrazok I.

Po zvoleni davky mozete pokracovat’ 4. krokom.

Ak v pere neostalo dost’ lieku Sogroya na zvolenie
celej davky, pozrite si ¢ast’ Skontrolujte, aké mnozstvo
lieku Sogroya ostalo v pere.

Na pocitadle davky sa zobrazuje davka v mg. Pozrite si
obrazky J a K. Na zvolenie presnej davky vzdy pouzite
ukazovatel’ davky.

Nepoditajte kliknutia pera. NepouZivajte stupnicu
pera (pozri Pero Sogroya - prehl'ad) na odmeranie
mnozstva rastového hormoénu podaného v injekeii.
Presny pocet mg udava iba vyznacena davka.

ukazovatel’ davky

Priklad: zvolenych: 7,3 mg

Priklad: zvolenych 2,6 mg

Ak zvolite nespravnu davku, ota¢anim volica davky
v smere alebo proti smeru hodinovych ruc¢ic¢iek mozete
vyber davky upravit’. Pozrite si obrazok L.

Budete pocut’ alebo pocitite kliknutie pera inak, ked’
voli¢ davky otocite v smere hodinovych ruciciek, proti
smeru hodinovych ruci¢iek alebo ak pero ndhodne
zatlacite za pocet zvySnych mg.
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4. krok Injekéné podanie davky

. Zaved'te si ihlu do koze ako vam ukézal lekar alebo M
zdravotna sestra. Pozrite si obrazok M.

Presvedcte sa, ze vidite pocitadlo davky.
Neprekryvajte ho prstami. Mohli by ste tym
zablokovat’ injekciu.

Nezabudnite kazdy tyZdei zmenit’ miesto vpichu
injekcie.

Stlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, kym sa na N
pocitadle davky nezobrazi hodnota O (Pozrite si obrazok
N). Hodnota 0 musi byt’ zarovnana s ukazovatel’om
davky. Potom mozete pocut’ alebo pocitit’ kliknutie

Stale drzte stlacené davkovacie tlac¢idlo s ihlou v
kozi.

Drite zatlacené davkovacie tladidlo s ihlou v koZi a Pogitajte pomaly:
pomaly pocitajte do 6, aby ste sa uistili, Ze bola podana| O
cela davka (Pozrite si obrazok O).

/b Ak sa po nepretrzitom stlaceni davkovacieho tlacidla na pocitadle ddvky nezobrazi ,,0%, ihla
alebo pero mozu byt upchaté alebo poskodené a nepodali ste si Ziadny liek Sogroya, hoci sa
pocitadlo davky pohlo z pdvodnej davky, ktoru ste nastavili.

Odstrante ihlu podl'a opisu v 5. kroku a znova zopakujte 1. az 4. krok.

. Opatrne vytiahnite ihlu z koze. Pozrite si obrazok P. Ak | P
sa v mieste vpichu injekcie objavi krv, jemne miesto
stla¢te. Oblast’ si neSuchajte.

Po podani injekcie sa na hrote ihly mdze objavit’ kvapka
lieku Sogroya. Je to normalne a neovplyvni to davku.
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5. krok Po podani injekcie

Na rovnej ploche zasurite hrot ihly do vonkajSieho krytu Q
ihly bez toho, aby ste sa dotykali ihly alebo vonkajSieho
krytu ihly. Pozrite si obrazok Q.

Ked’ je ihla zakryta, opatrne zatlaéte vonkajsi kryt ihly R
az na doraz. Pozrite si obrazok R.

Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte podla S
pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
narodnych poziadaviek.

Vidy po kaZdom podani injekcie ihlu zlikvidujte.

Ak je pero prazdne, odstraiite a zlikvidujte ihlu, ako je
uvedené vysSie, a pero zlikvidujte samostatne podl'a
pokynov lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo
narodnych poziadaviek.

Kryt pera a prazdnu Skatul'u mézete zlikvidovat’
prostrednictvom domového odpadu.

Po kazdom pouziti nasad’te na pero kryt na ochranu T
lieku Sogroya pred priamym svetlom. Pozrite si obrazok
T.

Informacie o uchovavani pera st uvedené v Casti Ako
uchovavat'v tejto brozure.

Nepokusajte sa nasadit’ vnitorny kryt ihly spéat’ na ihlu.
Mohli by ste sa ihlou pichnut’.

Ihned’ po kazdom podani injekcie vzdy odstraite ihlu z pera. Tym sa znizi riziko
kontaminacie, infekcie, vytekania licku Sogroya a upchatia ihiel, ¢o by viedlo k podaniu
nespravnej davky.
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Skontrolujte, aké mnoZstvo lieku Sogroya ostalo v pere

Na stupnici pera sa ukaze, priblizne aké mnozstvo licku

. . , U
Sogroya ostalo v pere. Pozrite si obrazok U.
Priklad:
ostava )
priblizne Stupnica
3 mg pera
Aby ste zistili, aké mnozstvo lieku Sogroya ostalo v pere, v

pouzite pocitadlo davky: Otacajte volicom davky v smere
hodinovych ruci¢iek, kym sa pocitadlo davky nezastavi.
Mozete zvolit’ maximalnu davku 8 mg. Ak ukazuje

hodnotu ,,8, v pere zostali aspon 4 mg.

Ak sa pocitadlo davky zastavi na hodnote ,,4,8“, v pere ostalo

len 4,8 mg. Pozrite si obrazok V.

Priklad:
ostava 4,8 mg

Co ak potrebujem vyssiu davku ako
mnoZzstvo, ktoré ostalo v pere?

Nie je mozné zvolit’ vys$siu davku ako mnozstvo mg, ktoré
ostalo v pere.

Ak potrebujete viac lieku Sogroya, ako zostalo v pere,
mozete pouzit nové pero alebo rozdelit’ davku medzi vase
sucasné pero a nové pero. Davku moZete rozdelit’ len

Vv pripade, Ze vas zaSkolil alebo vam to odporucdil lekar
alebo zdravotné sestra. Pouzite kalkulacku na naplanovanie
davok podla pokynov lekara alebo zdravotnej sestry.

Bud’te ve’mi opatrny, aby ste davku vypocitali spravne,
lebo v opaénom pripade to moze viest’ k chybe v liec¢be.
Ak si nie ste isty, ako rozdelit’ davku s pouzitim dvoch pier,
zvol'te a podajte si injekciu s davkou, ktorti potrebujete,
pomocou nového pera.

Ako sa starat’ o pero

Ako sa mam starat’ o pero?

Bud’te opatrny, aby pero nespadlo alebo nenarazilo na tvrdy
povrch. Pero nevystavujte prachu, necistotam, kvapalindm
ani priamemu svetlu.

Nepokusajte sa pero znova naplnit’, je naplnen¢ a ked’ je
prazdne, musi sa zlikvidovat’.

Co ak mi pero spadne?

Ak vam pero spadne alebo si myslite, ze sa poskodilo,
nasad’te novu jednorazovu ihlu a pred podanim lieku
skontrolujte prietok; pozrite si 1. a 2. krok. Ak pero spadlo,
skontrolujte napln. Ak je napli prasknuta, pero nepouzivajte.
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Ako mam pero Cistit’? Pero neumyvajte, nenamacajte ani nezvlhcujte. M6ze sa
Cistit’ jemnym Cistiacim prostriedkom pomocou vlhkej

handricky.
Dolezité informacie
. Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s ihlami vel'mi opatrni, aby sa zniZilo riziko poranenia
ihlou a prenosu infekcie.
. Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dosahu inych osob, najma deti.
. NepouZivajte pero, ak je poSkodené. Nepokusajte sa pero opravovat, ani rozoberat’.
. Informécie o uchovévani pera st uvedené v Casti Ako uchovavat' v tejto brozure.
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