PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

SOMAVERT 10 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
SOMAVERT 15 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
SOMAVERT 20 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
SOMAVERT 25 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
SOMAVERT 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

SOMAVERT 10 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Jedna injekéna liekovka obsahuje 10 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 10 mg pegvisomantu.*

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Liek so silou 10 mg obsahuje 0,4 mg sodika na jednu injekénu liekovku s praSkom.

SOMAVERT 15 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Jedna injekcna liekovka obsahuje 15 mg pegvisomantu.
Po rekonstitticii 1 ml roztoku obsahuje 15 mg pegvisomantu.*

Pomocna latka so zndmym ti¢inkom

Liek so silou 15 mg obsahuje 0,4 mg sodika na jednu injekénu liekovku s praskom.

SOMAVERT 20 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 20 mg pegvisomantu.
Po rekonstiticii 1 ml roztoku obsahuje 20 mg pegvisomantu.*

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Liek so silou 20 mg obsahuje 0,4 mg sodika na jednu injek¢énu liekovku s praskom.

SOMAVERT 25 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Jedna injekéna liekovka obsahuje 25 mg pegvisomantu.
Po rekonstiticii 1 ml roztoku obsahuje 25 mg pegvisomantu.*

Pomocna latka so zndmym ti¢inkom

Liek so silou 25 mg obsahuje 0,5 mg sodika na jednu injekénu liekovku s praskom.

SOMAVERT 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Jedna injekcnd liekovka obsahuje 30 mg pegvisomantu.
Po rekonstitucii 1 ml roztoku obsahuje 30 mg pegvisomantu.*

Pomocna latka so zndmym ti¢inkom

Liek so silou 30 mg obsahuje 0,6 mg sodika na jednu injekénu liekovku s praskom.

*Vyraba sa na bunkach baktérie Escherichia coli technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.



3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok (prasok na injekciu).

Prasok je biely az slabo sivobiely.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba dospelych pacientov s akromegaliou, ktori mali nedostato¢nu odpoved’ na operaciu a/alebo
radia¢nu terapiu a u ktorych sa vhodnou medikament6znou liecbou somatostatinovymi
anal6gmi nenormalizovali koncentracie IGF-I, alebo ktori tuto liecbu netolerovali.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekéra so skiisenostami s liecbou akromegalie.
Davkovanie

Nasycovacia davka 80 mg pegvisomantu sa ma podat’ subkutanne pod lekarskym dohl'adom. Nasledne
sa ma podavat SOMAVERT 10 mg rekonstituovany v 1 ml rozpustadla jedenkrat denne ako
subkutanna injekcia.

Uprava davkovania méa byt zaloZena na sérovych hladinach IGF—I. Sérové koncentracie IGF—I sa
maji merat’ kazdych 4 az 6 tyzdnov a primerané Upravy davkovania sa robia zvySovanim po 5 mg/den
s cielom udrzat’ sérové koncentracie IGF—I v normalnom rozpéti pre dany vek a aby sa udrzala
optimalna terapeuticka odpoved’.

Stanovenie pociatocnych hladin pecerniovych enzymov pred zaciatkom liecby SOMAVERTOM

Pred zahajenim liecby SOMAVERTOM musia byt pacientom vySetrené hladiny peceniovych
enzymov [sérova alaninaminotransferaza (ALT), aspartdtaminotransferaza (AST), celkovy sérovy
bilirubin (total bilirubin - TBIL) a alkalicka fosfatdza (ALP)]. Odport¢ania ohladom zaciatku lie¢by
SOMAVERTOM na zaklade pociato¢nych pecetiovych testov (PT) a odportacania ohl'adom
monitorovania PT pocas liecby SOMAVERTOM néjdete v tabulke A v Casti Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani (4.4).

Maximalna davka nesmie prekrocit’ 30 mg/den.

Pre rézne davkovacie rezimy su dostupné nasledovné sily: SOMAVERT 10 mg, SOMAVERT 15 mg,
SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg a SOMAVERT 30 mg.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost SOMAVERTU u deti vo veku 0 az 17 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie
su ziadne udaje.

Starsi ludia
NevyZzaduje sa uprava davkovania.
Porucha funkcie pecene alebo obliciek

Bezpecnost’ a t€¢innost SOMAVERTU u pacientov s renalnou alebo hepatalnou insuficienciou nebola
stanovena.

Sposob podavania

Pegvisomant sa ma podavat’ subkutannou injekciou.



Miesto vpichu sa ma denne striedat’, aby sa zabranilo lipohypertrofii.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost

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

Nadory vylucujtce rastovy hormoén

Ked'Ze hypofyzarne nadory secernujuce rastovy hormon sa niekedy mozu zvicSovat’ a spdsobit’
zavazné komplikacie (napr. vypady v zornom poli), je dolezité, aby vSetci pacienti boli starostlivo
monitorovani. V pripade dokazov o zvac¢Sovani nadoru mézu byt vhodnejsie alternativne postupy.

Sledovanie sérovej hladiny IGF—I

Pegvisomant je silny antagonista uc¢inku rastového hormoénu. Podévanie tohto lieku moze navodit’ stav
deficitu rastového hormonu, napriek zvySenym sérovym hladindm rastového hormoénu. Sérové
koncentracie IGF—I sa maju monitorovat’ a udrzovat’ v normalnom rozpéti pre dany vek apravou
davky pegvisomantu.

ZvySené hladiny ALT alebo AST

Pred zaciatkom liecby SOMAVERTOM musia byt pacientom vySetrené pociato¢né hladiny
pecenovych enzymov [sérova alaninaminotransferaza (ALT), aspartataminotransferaza (AST),
celkovy sérovy bilirubin (TBIL) a alkalicka fosfataza (ALP)].

U pacientov so zvySenymi ALT a AST alebo u pacientov po predchadzajticej liecbe
somatostatinovymi analdogmi sa musi vylucit’ obstrukéné ochorenie ZI¢ovych ciest. Podavanie
pegvisomantu sa musi prerusit’, ak prejavy ochorenia pecene pretrvavaja.

Odporucania ohl'adom zaciatku lieccby SOMAVERTOM na zéklade pociatoénych pecenovych testov
(PT) a odporucania oh'adom monitorovania peceniovych testov pocas lieccby SOMAVERTOM najdete
v tabul’ke A.

Tabulka A: Odporucania ohl’adom zahajenia liecby SOMAVERTOM na zaklade pociato¢nych
PT a ohPadom pravidelného monitorovania PT pocas liecby SOMAVERTOM

Pociato¢né PT Odporiacania

e Je mozné liecit SOMAVERTOM.

e Sérove koncentracie ALT a AST maju byt
monitorované v 4 az 6-tyzdiovych intervaloch pocas
prvych 6 mesiacov liecby SOMAVERTOM alebo
kedykol'vek u pacientov vykazujucich symptémy
naznacujuce hepatitidu.

Normalne

e Je mozné lie¢it SOMAVERTOM; PT vSak monitorujte
mesacne aspon 1 rok od zaciatku liecby a potom
kazdého pol roka pocas d’al§ieho roka.

Zvysené, ale menej alebo rovnako
ako 3-nasobok HHN




Pociato¢né PT Odporiacania

e Neliecte SOMAVERTOM, pokial’ sthrnné vySetrenia
nestanovia pri¢inu pacientovej poruchy pecene.

e Stanovte, Ci je pritomna cholelitiaza alebo
choledocholitiaza, najmé u pacientov s anamnézou

Viac ako 3-nasobok HHN predchadzajucej liecby analdgmi somatostatinu.
e Na zéaklade vySetreni zvazte zaciatok lieCby
SOMAVERTOM.
e Ak je rozhodnutie lieit, musia sa dosledne sledovat’ PT
a klinické priznaky.

Skratky: ALT = alaninaminotransferaza; AST = aspartataminotransferaza; PT = pecenové testy;
HHN = horna hranica normy

Ak sa u pacienta objavia zvySenia hladin pecenovych enzymov alebo akékol'vek iné prejavy alebo
priznaky poruchy funkcie pecene pocas lieccby SOMAVERTOM, odporuca sa nasledujici manazment
pacienta (tabulka B).

Tabulka B. Klinické odporucania zaloZené na abnormalnych vysledkoch PT pocas liecby
SOMAVERTOM

Hladiny PT a klinické Odporucania

prejavy/priznaky

Zvysené, ale menej alebo rovnako ako | e Je mozné pokracovat’ v lieccbe SOMAVERTOM. Je viak
3-nasobok HHN potrebné mesa¢ne monitorovat’ PT, aby sa zistilo, ¢i

dochédza k d’alSiemu zvySovaniu.

Viac ako 3-nasobok ale menej ako 5- | e Je mozné pokradovat’ v lieccbe SOMAVERTOM. Je viak

nasobok HHN (bez potrebné tyzdenne monitorovat’ PT, aby sa zistilo, ¢i
prejavov/priznakov hepatitidy alebo dochadza k d’alSiemu zvySovaniu (pozri nizsie).

in¢ho poskodenia pecene ¢i zvysenia e Vykonajte komplexné vySetrenie pecene, aby sa zistilo, ¢i
séroveho TBIL) je pritomna alternativna pri¢ina poruchy funkcie pecene.
Aspon 5-nasobok HHN alebo zvySenie | e  Thned’ preruste lie€bu SOMAVERTOM.

transamindzy aspon 3-krat HHN e Vykonajte komplexné vySetrenie pecene vratane sériovych
spojen¢ s akymkol'vek zvySenim PT, aby ste stanovili, ¢i a kedy sa sérové hladiny vratia do
sérového TBIL (s prejavmi/priznakmi normalu.

hepatitidy ¢i in¢ho poskodenia peCene | o Ak sa PT vratia do normalu (bez ohl'adu na to, & sa

alebo bez nich) odhalila alternativna pri¢ina poruchy funkcie pecene),

zvazte opatrmé obnovenie liecby SOMAVERTOM
s Castym monitorovanim PT.

Prejavy alebo priznaky naznacujiuce o Thned vykonajte komplexné vySetrenie pecene.
hepatitidu alebo iné poSkodenie e Ak sa potvrdi poskodenie pedene, pouzivanie lieku sa ma
pecene (napr. Zltacka, bilirubinuria, ukongit.

Unava, nauzea, vracanie, bolest’

v pravom hornom kvadrante, ascites,
nevysvetleny opuch, 'ahka tvorba
modrin)

Hypoglykémia

Stadia uskutoénena s pegvisomantom u diabetickych pacientov lie¢enych inzulinom alebo
peroralnymi antidiabetikami odhalila riziko hypoglykémie v tejto populacii. Preto u akromegalickych
pacientov s diabetes mellitus mdze byt’ potrebné znizit’ davku inzulinu alebo antidiabetik (pozri ¢ast’
4.5).

ZlepSena fertilita

Terapeuticky prinos zniZenia koncentracie IGF—I, ktoré vedie k zlepsSeniu klinického stavu pacienta,



by mohol potencialne tiez zlepsit’ fertilitu u Zien (pozri Cast’ 4.6).
Gravidita

Pocas gravidity sa moze zlepsit’ kontrola akromegélie. Poddvanie pegvisomantu sa neodporti¢a pocas
gravidity (pozri Cast’ 4.6). Ak sa pegvisomant pouziva pocas gravidity, musia sa dokladne sledovat
hladiny IGF-I a na zéklade hodn6t IGF-I mdZze byt’ potrebné upravit’ davky pegvisomantu (pozri
Cast’ 4.2).

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke. Pacientov na diéte s nizkym
obsahom sodika mozno informovat, Ze tento liek obsahuje v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie. Ma sa zvazit, ¢i pokracovat’ v liecbe somatostatinovymi
analogmi. Pouzitie tohto lieCiva v kombinacii s inymi liekmi na liecbu akromegalie sa SirSie
neskumalo.

Pacienti, ktori dostavaju inzulin alebo peroralne antidiabetika, mézu vyzadovat’ znizenie davky tychto
lie¢iv vzhl'adom na ucinok pegvisomantu na inzulinovu citlivost’ (pozri Cast’ 4.4).

Pegvisomant ma vyznamnu Strukturalnu podobnost’ s rastovym horménom, ¢o sposobuje jeho
skrizenu reakciu v komer¢ne dostupnych diagnostickych setoch. Pretoze sérové koncentracie
terapeuticky ucinnych davok tohto lieciva st vSeobecne 100 az 1 000-krat vysSie ako aktualne
koncentracie rastového hormoénu u akromegalikov, merania sérovych koncentracii rastového hormoénu
komeréne dostupnymi diagnostickymi setmi budu skreslené. Lie¢ba pegvisomantom sa preto nema
monitorovat’ ani upravovat’ na zéklade sérovych koncentracii rastového hormonu stanovenych tymito
setmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

O pouzivani pegvisomantu u gravidnych Zien su k dispozicii obmedzené tdaje. Studie reprodukéne;
toxicity na zvieratach neposkytuji dostatok udajov (pozri ¢ast’ 5.3).

SOMAVERT sa neodportca podavat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju
antikoncepciu.

Ak sa pegvisomant pouziva pocas gravidity, musia sa dokladne sledovat’ hladiny IGF-I, najmé pocas
prvého trimestra. M6Ze byt’ potrebné upravit’ davku pegvisomantu pocas gravidity (pozri Cast’ 4.4).

Dojcenie

Vylucovanie pegvisomantu do materského mlieka sa nestudovalo na zvieratach. Klinické udaje su
prili§ obmedzené (jeden hlaseny pripad) na to, aby sa urobil akykol'vek zaver o vylu¢ovani
pegvisomantu do materského mlieka. Preto sa pegvisomant nema pouzivat’ u doj¢iacich zien. AvSak

v doj¢eni mozno pokracovat, ak sa prerusi liecba tymto lickom: pri tomto rozhodnuti sa musi vziat’ do
uvahy prinos lieCby pegvisomantom pre matku a prinos doj¢enia pre diet’a.

Fertilita

Pre pegvisomant nie su k dispozicii ziadne idaje o fertilite.



Terapeuticky prinos vyplyvajuci z redukcie koncentracie IGF-I, ktory vedie k zlepSeniu klinického
stavu pacienta, by tiez potencialne mohol zlepSovat’ fertilitu u pacientok.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne $tadie o €inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Niz8ie uvedeny zoznam obsahuje neZiaduce reakcie pozorované v klinickych skusaniach so
SOMAVERTOM.

V klinickych §tadiach u pacientov lieCenych pegvisomantom (n = 550) mala vdc¢sina neziaducich
reakcii miernu az strednu intenzitu, obmedzené trvanie a nevyzadovala prerusenie liecby.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie vyskytujiuce sa u > 10 % pacientov s akromegaliou pocas
klinickych skiiSok boli bolest” hlavy 25 %, bolest’ klbov 16 % a hnacka 13 %.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Niz8ie uvedeny zoznam obsahuje neziaduce reakcie pozorované v klinickych skusaniach, alebo ktoré
boli spontanne hlasené, zoradené podl'a tried organovych systémov a frekvencie.

Neziaduce reakcie si uvedené podl'a nasledujucich kategorii:

Vel'mi Casté: >1/10
Casté: >1/100 az < 1/10
Mene;j Casté: > 1/1 000 az < 1/100
Nezname (z dostupnych udajov)
Trieda organovych VelPmi Casté Menej casté Nezname
systémov Casté (=1/100 az (=1/1 000 az (z dostupnych
(=1/10) <1/10) <1/100) udajov)
Poruchy krvi trombocytopénia,
a lymfatického leukopénia,
systému leukocytoza,
hemoragicka diatéza
Poruchy imunitného reakcie z anafylakticka
systému precitlivenosti® reakcia®,
anafylaktoidna
reakcia®
Poruchy metabolizmu hypercholestero- | hypertriacylglycero-
a vyzivy 1émia, lémia
hyperglykémia,
hypoglykémia,
zvysenie telesnej
hmotnosti
Psychické poruchy nezvycajné sny | zachvat paniky, zlost’
strata kratkodobe;j
pamiiti, apatia,
zmétenost’, poruchy
spanku, zvysené
libido




Trieda organovych VelPmi Casté Menej ¢asté Nezname
systémov casté (= 1/100 az (= 1/1 000 az (z dostupnych
(=1/10) <1/10) <1/100) udajov)
Poruchy nervového bolest’ somnolencia, narkolepsia,
systému hlavy tremor, zavrat, migréna, dysgeuzia
hypoestézia
Poruchy oka bolest” o¢i astenopia
Poruchy ucha Méniérova choroba
a labyrintu
Poruchy srdca periférmy edém
a srdcovej ¢innosti
Poruchy ciev hypertenzia
Poruchy dychace;j dyspnoe laryngo-
sustavy, hrudnika spazmus®
a mediastina
Poruchy hnacka vracanie, hemoroidy,
gastrointestinalneho zapcha, nauzea, | hypersekrécia slin,
traktu abdominalna sucho v ustach,
distenzia, ochorenia zubov
dyspepsia,
flatulencia
Poruchy pecene odchylky testov
a ZI¢ovych ciest pecenovych
funkcii (napr.
zvysenie
transaminaz)
(pozri Cast 4.4)
Poruchy koze hyperhidroéza, opuch tvére, sucha angioedém®
a podkozného tkaniva pomliazdenina, | koZza, zvySena
pruritus®, nachylnost’
vyrazka® k modrindm, no¢né
potenie, erytém®,
zihl'avka®
Poruchy kostrovej artralgia myalgia,
a svalovej sustavy artritida
a spojivového tkaniva
Poruchy obli¢iek hematuria proteintria,
a mocovych ciest polytria, poSkodenie
funkcie obliciek

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

reakcie v mieste
vpichu (vratane
hypersenzitivity
v mieste
vpichu),
modrina alebo
krvacanie

v mieste vpichu,
hypertrofia

v mieste vpichu
(napr.
lipohypertrofia)®

nezvy¢ajné pocity,
poruchy hojenia,
hlad
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Trieda organovych VePmi Casté Menej casté Nezname
systémov casté (= 1/100 az (=1/1 000 az (z dostupnych
(= 1/10) <1/10) <1/100) adajov)

, chripke
podobné
ochorenie,
unava, asténia,
pyrexia

2 pozri niz§ie Opis vybranych neziaducich reakcii

b neziaduce reakcie tykajuce sa reakcie z precitlivenosti

Opis vybranych neziaducich reakcii

Vicsina reakcii v mieste vpichu, charakterizovanych ako lokalizovany erytém a bolestivost’, spontanne
usttipila po lokalnej symptomatickej liecbe, pricom liecba pegvisomantom pokracovala. Pozoroval sa
vyskyt hypertrofie v mieste vpichu, vratane lipohypertrofie.

U 16,9 % pacientov liecenych pegvisomantom sa pozoroval vznik izolovanych protilatok proti
rastovému hormoénu v nizkych titroch. Klinicky vyznam tychto protilatok nie je znamy.

Pocas uzivania po uvedeni licku na trh boli hldsené reakcie systémovej hypersenzitivity vratane
anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii, laryngospazmu, angioedému, generalizovanych koznych
reakcii (vyrazka, erytém, pruritus, urtikaria). Niektori pacienti vyzadovali hospitalizaciu. Po obnoveni
podavania sa symptomy nevyskytli znova u vSetkych pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

Skusenosti s predavkovanim pegvisomantom si obmedzené. V jedinom hlasenom pripade aktitneho
predavkovania, kedy sa 80 mg/den podéavalo 7 dni, pacient pocitoval mierne zvySent tinavu a sucho
v ustach. V tyzdni po preruseni lieCby sa zaznamenali tieto neziaduce reakcie: insomnia, zvySena
unava, periférny edém, tremor a zvysenie telesnej hmotnosti. Dva tyzdne po zastaveni lieCby sa
pozorovala leukocytdza a stredne intenzivne krvacanie v miestach vpichu a punkcii vény, ¢o sa davalo
do moznej suvislosti so pegvisomantom.

V pripadoch predavkovania sa ma podavanie tohto lie¢iva prerusit’ a neobnovit dovtedy, kym sa
hladiny IGF-I nevratia do normalneho rozpétia alebo nad jeho hornu hranicu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné hormony predného laloka hypofyzy a analogy, ATC kod HO1AXO01.

Mechanizmus u¢inku

Pegvisomant je analog 'udského rastového hormonu, ktory bol geneticky modifikovany na antagonistu
receptoru rastového hormoénu. Pegvisomant sa viaZe na receptory pre rastovy hormon na povrchu
buniek, kde blokuje vdzbu rastového hormonu, a tak interferuje s intracelularnym prenosom signalu



rastového horménu. Pegvisomant mé vysoku selektivitu k receptoru pre rastovy hormoén a nevykazuje
skrizent reakciu s inymi cytokinovymi receptormi vratane prolaktinovych.

Farmakodynamické uéinky

Inhibicia uc¢inku rastového hormoénu pegvisomantom spdsobuje pokles sérovych koncentrécii inzulinu
podobného rastového faktora — I (IGF-I), ako aj d’al§ich sérovych proteinov responzivnych na rastovy
hormon, ako st vol'ny IGF-I, acido-labiln4 podjednotka IGF-I (ALS) a inzulinu podobny rastovy
faktor viazuci protein—3 (IGFBP-3).

Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

Akromegalicki pacienti (n = 112) boli lieeni v 12-tyzdnovej randomizovanej dvojito zaslepenej
multicentrickej $tadii porovnavajucej placebo a pegvisomant. Na davke zavislé Statisticky vyznamné
znizenia priemerného IGF-I (p < 0,0001), vol'ného IGF-I (p < 0,05), IGFBP-3 (p <0,05) a ALS

(p <0,05) sa pozorovali pri vSetkych néslednych navstevach v skupinach lieCenych pegvisomantom.
Sérovy IGF-I sa normalizoval na konci §tadie (12. tyzden) u 9,7 %, 38,5 %, 75 % a 82 % jedincov
liecenych placebom a pegvisomantom v davkach 10 mg/den, 15 mg/den alebo 20 mg/den.

Statisticky vyznamné rozdiely oproti placebu (p < 0,05) sa zistili pri zlepseni celkového skore znakov
a priznakov vo vsetkych davkovych skupinach v porovnani s placebom.

Skupina 38 akromegalickych jedincov sa sledovala v dlhodobe;j, otvorenej, davku titrujacej Stadii
aspon 12 nasledujicich mesiacov pri dennom podavani pegvisomantu (priemer = 55 tyzdiov).
Priemerna koncentracia IGF-I v tejto skupine poklesla z 917 ng/ml na 299 ng/ml pri liecbe
pegvisomantom, priCom v 92 % sa dosiahla normalna (vzhl'adom k veku) koncentracia IGF—I.

V inych stadiach ako aj v §tidii Acrostudy pegvisomant u vysokého percenta pacientov (> 70 %)
normalizoval hladiny IGF-I a signifikantne znizoval plazmatické hladiny glukézy (FPG - fasting
plasma glucose) a inzulinu (FPI - fasting plasma insulin) nala¢no.

Pegvisomant tiez zlepSuje inzulinovu senzitivitu, ¢o je pravdepodobne sposobené blokovanim
receptorov pre RH v tkanivach, najma v peceni a tukovom tkanive, v obli¢kach a kostrovych svaloch,
¢im sa odstrani skodlivy G¢inok RH na inzulinovu signalizaciu, lipolyzu a glukoneogenézu. Avsak
mechanizmus pdsobenia vSetkych tychto uc¢inkov nie je s urcitostou znamy. U pacientov

s akromegaliou a diabetes mellitus m6ze byt potrebné zniZenie davky inzulinu alebo
hypoglykemizujucich liekov (pozri Casti 4.4 a 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia pegvisomantu po subkutdnnom podani je pomala a prediZena a maximalne sérové
koncentracie pegvisomantu sa zvy¢ajne nedosiahnu do 33 — 77 hodin po podani. Priemerny rozsah
absorpcie subkutannej davky bol 57 % v porovnani s intravenoznou davkou.

Distribucia

Zdanlivy distribu¢ny objem pegvisomantu je pomerne maly (7 - 12 1).

Biotransformaécia

Metabolizmus pegvisomantu sa neskimal.
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Eliminacia

Priemerny celkovy telesny systémovy klirens pegvisomantu po viacnasobnych davkach sa odhaduje
na 28 ml/h pri subkutannych davkach v rozpiti od 10 do 20 mg/den. Renalny klirens pegvisomantu je
nepatrny a predstavuje menej ako 1 % celkového telesného klirensu. Pegvisomant sa pomaly eliminuje
zo séra, s priemernym odhadom polcasu zvycajne v rozpiti od 74 do 172 hodin po jednorazovych
alebo viacnasobnych davkach.

Linearita/nelinearita

Po jednorazovom subkutannom podani pegvisomantu sa nepozorovala ziadna linearita so stipajicimi
davkami 10, 15 alebo 20 mg. Priblizne linedrna farmakokinetika sa pozorovala pri rovnovdznom stave
v populaénych farmakokinetickych $tadiach. Udaje od 145 pacientov, ktori dostavali denné davky

10, 15 alebo 20 mg v dvoch dlhotrvajtcich stidiach, ukazuju priemerné sérové koncentracie
pegvisomantu (£SD) priblizne 8 800 + 6 300, 13 200 + 8 000, a 15 600 = 10 300 ng/ml.

Farmakokinetika pegvisomantu u normalnych zdravych dobrovolnikoch a akromegalickych pacientov
je podobna, hoci tazsie osoby maju tendenciu k vyssiemu celkovému telesnému klirensu
pegvisomantu ako osoby nizSou hmotnostou, a preto mézu vyzadovat’ vyssSie davky pegvisomantu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii toxicity po opakovanom podavani u potkanov
a opic neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi. Avsak v dosledku vyraznej farmakologickej
odpovede u opic sa systémové expozicie, vyssie ako tie, ktoré sa dosiahli u pacientov

pri terapeutickych davkach, neStudovali.

V dvoch dlhotrvajucich stadiach karcinogenity u potkanov v davke 30 mg denne, v expozi¢nych
hladinédch ekvivalentnych trojnasobnym expoziciam u l'udi stanovenych na zéklade priemernej sérove;j
koncentracie, boli v mieste vpichu injekcie u samcov pozorované maligne fibrozne histiocytomy
spojené s fibrozou a histiocytovym zapalom. Vyznam tejto odpovede pre ¢loveka je v su¢asnosti
neznamy. Zvysena incidencia tumorov v mieste vpichu injekcie bola pravdepodobne sposobena
podrézdenim a vysokou citlivostou potkanov na opakované subkutanne injekcie.

Skora embryonalna vyvojova Stadia a embryo-fetdlna vyvojova Stiidia sa uskutociiovali u gravidnych
krélikov s pegvisomantom v subkutannych davkach 1, 3 a 10 mg/kg/deni. Nezistil sa ziadny dokaz

o teratogénnych ucinkoch spajajicich sa s podavanim pegvisomantu pocas organogenézy.

Pri 10 mg/kg/den (6-nasobok maximalnej humannej terapeutickej davky na zaklade plochy povrchu
tela) sa v oboch studidch pozorovalo zvysenie post-implantacnych strat. Neuskutocnila sa Ziadna
Studia fertility.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Prasok

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat

Rozpustadlo
voda, na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi lickmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Po rekonstitticii sa musi liek okamzite pouzit’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) s praskom v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte
v mraznicke. Injekénu liekovku (liekovky) uchovavajte v jej Skatuli (ich Skatuliach) na ochranu pred
svetlom.

Skatula ($katule) obsahujuca injeként liekovku (liekovky) s praskom SOMAVERT sa moze
uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 25 °C jednorazovo po dobu az 30 dni. Na skatul'u sa ma
napisat’ datum pouzitel'nosti (az do 30 dni od datumu, ked’ sa vyberie z chladnicky). Injekéna liekovka
(liekovky) sa musi chranit’ pred svetlom a nema sa davat’ spdt’ do chladnic¢ky. Injekéna liekovka
(liekovky) s praskom SOMAVERT sa musi zlikvidovat, ak sa nepouzije v ramci 30 dni uchovavania
pri izbovej teplote alebo do datumu exspiracie uvedené¢hoého na skatuli, podl'a toho, ¢o nastane skor.

Naplnent injekénu striekacku (striekacky) uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo uchovavajte
v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Po rekonstiticii
Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 mg alebo 15 mg alebo 20 mg alebo 25 mg alebo 30 mg pegvisomantu v prasku v injekénej liekovke
(olovnaté optické sklo typu I) so zatkou (chlorobutylova guma) a 1 ml rozpustadla (voda, na injekcie)
v naplnenej injekénej strickacke (borokremicité sklo typu I) s piestovou zatkou (bromobutylova guma)
a odnimatel'nym uzaverom (bromobutylova guma). Farba ochranného plastového uzaveru je
Specificka pre silu lieku.

SOMAVERT 10mga 15 mg
Velkost balenia: 30 injekénych liekoviek, naplnenych injekénych striekaciek a bezpecnostnych ihiel.

SOMAVERT 20 mg. 25 mg a 30 mg
Velkost balenia: 1 a 30 injekénych liekoviek, naplnenych injekénych striekaciek a bezpecnostnych
ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

S liekom sa dodava injek¢na striekacka a bezpecnostna ihla, ktoré sa pouZzivaji na podanie injekcie.
Pred pripojenim pribalenej bezpecnostnej ihly na injekénu striekacku je potrebné dat’ dolu uzaver

z naplnenej injekcnej striekacky. Ten sa odstraiiuje vylomenim. Injek¢na striekacka sa musi drzat’
smerom hore, aby z nej nevytekal obsah, a jej koniec sa nesmie s ni¢im dostat’ do kontaktu.
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Odstraite uzaver striekacky

W7

Prasok sa ma rekonstituovat’ s 1 ml rozpastadla. Ked’ sa pridava rozptstadlo z injekénej strickacky,
injek¢na liekovka a injek¢na striekacka musia byt’ v uhle zndzornenom na nizsie uvedenom obrazku.

Pridajte kvapalinu

Pridajte rozpustadlo do injekénej lieckovky s praskom. Rozpustadlo sa do injekénej lickovky musi
nalievat’ pomaly, aby sa zabrédnilo vytvoreniu peny. Penenie by mohlo znemoznit’ pouzitie lieku.
Jemne rozpustite praSok pomalym krazivym pohybom. Nepretrepavajte silno, pretoze by to mohlo
spdsobit’ denaturaciu lieCiva.

Po rekonstitticii sa musi rekonstituovany roztok pred podanim vizuéalne skontrolovat’, ¢i neobsahuje
nejaké cudzorodé Castice (alebo akékol'vek iné cudzie latky) alebo ¢i sa jeho vzhl'ad nejakym

spdsobom nezmenil. V pripade, Ze nieco také spozorujete, liek vyhod’te.

Predtym, ako natiahnete rozpusteny SOMAVERT do striekacky, injekénu liekovku otocte, pricom
strickaCku ponechajte stale zasunutt do liekovky, a presvedcte sa, ¢i je stale vidiet’ otvor v zatke, ako
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je to znazornené na nizSie uvedenom obrazku:

Thlu potiahnite smerom dolu, aby jej Spicka bola v najnizSom bode kvapaliny. Pomaly vytahujte piest
injekéne;j striekacky, aby ste natiahli liek z injek¢nej liekovky. Ak vidno v injekénej striekacke
vzduch, poklepte na valec strickacky, aby bublinky vyplavali navrch a potom ich jemne vytlacte do
injekeénej liekovky.

Predtym, ako injek¢nu striekacku a ihlu vyhodite, preklopte cez ihlu jej ochranny prvok a uistite sa, ze
zaklikol na svoje miesto. InjekEnd striekacka ani ihla sa nikdy nesmu pouzit’ opakovane.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’
v stlade s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CIiSLA)

EU/1/02/240/001 10 mg 30 injekénych liekoviek
EU/1/02/240/002 15 mg 30 injekénych liekoviek
EU/1/02/240/004 20 mg 1 injekcna liekovka
EU/1/02/240/003 20 mg 30 injekénych liekoviek
EU/1/02/240/009 25 mg 1 injekEna liekovka
EU/1/02/240/010 25 mg 30 injekénych liekoviek
EU/1/02/240/011 30 mg 1 injekcna liekovka
EU/1/02/240/012 30 mg 30 injek¢énych liekoviek

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13. novembra 2002
Datum posledného predlzenia registracie: 20. septembra 2007
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (V)’(ROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIE(:I\{A (BIOLOGICK)'{CH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie€iva (biologickych lie€iv)

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
645 41 Strangnés
Svédsko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

frsko

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

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

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

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

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykond poZzadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

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

VONKAJSIA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 10 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
pegvisomant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 10 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 10 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
voda, na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

30 injekenych liekoviek s praSkom
30 naplnenych injekénych striekaciek s rozpustadlom
30 injek¢énych ihiel

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte injekcnu liekovku (liekovky) s praskom v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) s praskom v jej Skatuli (Skatuliach) na ochranu

pred svetlom.

Podrobnosti o alternativnom uchovévani si pozrite v pisomnej informacii.

Uchovavajte naplnent injek¢énu striekacku (striekacky) pri teplote do 30 °C alebo uchovavajte
v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/02/240/001

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 10 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 10 mg prasok na injek¢ény roztok
pegvisomant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 10 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 10 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ny roztok

10 injekénych liekoviek s praskom

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) v skatuli (Skatuliach) na ochranu pred svetlom.
Injekena liekovka (liekovky) s praskom sa moze uchovavat’ pri teplote neprevysujacej 25 °C
jednorazovo po dobu az 30 dni.

Ak sa uchovava pri izbovej teplote, pouzit’ do:

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/001

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 10 mg

23



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SOMAVERT 10 mg
prasok na injekciu
pegvisomant

s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 mg

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

VONKAJSIA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 15 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
pegvisomant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 15 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 15 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
voda, na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

30 injekenych liekoviek s praSkom
30 naplnenych injekénych striekaciek s rozpustadlom
30 injek¢énych ihiel

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte injekcnu liekovku (liekovky) s praskom v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) s praskom v jej Skatuli (Skatuliach) na ochranu

pred svetlom.

Podrobnosti o alternativnom uchovévani si pozrite v pisomnej informacii.

Uchovavajte naplnent injek¢énu striekacku (striekacky) pri teplote do 30 °C alebo uchovavajte
v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/002

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 15 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

SOMAVERT 15 mg prasok na injek¢ény roztok
pegvisomant

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 15 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 15 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosforecnan sodny, monohydrat

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ny roztok

10 injekénych liekoviek s praSkom

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) v skatuli (Skatuliach) na ochranu pred svetlom.
Injekena liekovka (liekovky) s praskom sa moze uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C
jednorazovo po dobu az 30 dni.

Ak sa uchovava pri izbovej teplote, pouzit’ do:

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/002

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 15 mg
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SOMAVERT 15 mg
prasok na injekciu
pegvisomant

s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

15 mg

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

VONKAJSIA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 20 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
pegvisomant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 20 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 20 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
voda, na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

30 injekénych liekoviek s praskom
30 naplnenych injekénych striekaciek s rozpustadlom
30 injekeénych ihiel

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte injekcnu liekovku (liekovky) s praskom v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) s praskom v jej Skatuli (Skatuliach) na ochranu

pred svetlom.

Podrobnosti o alternativnom uchovévani si pozrite v pisomnej informacii.

Uchovavajte naplnent injek¢énu striekacku (striekacky) pri teplote do 30 °C alebo uchovavajte
v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/003

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

31



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 20 mg prasok na injekény roztok
pegvisomant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 20 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 20 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ny roztok

10 injekénych liekoviek s praskom

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) v skatuli (Skatuliach) na ochranu pred svetlom.

Injekena liekovka (liekovky) s praskom sa moze uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas
jedného obdobia az do 30 dni.

Ak sa uchovava pri izbovej teplote, pouzit’ do:

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/003

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 20 mg
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 20 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
pegvisomant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 20 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 20 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
voda, na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praSkom
1 naplnena injekEna striekacka s rozpustadlom
1 injek¢na ihla

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte obsah v $katuli na ochranu pred svetlom.
Skatula sa moze uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C jednorazovo po dobu az 30 dni.

Ak sa uchovava pri izbovej teplote, pouzit’ do:

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/004

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SOMAVERT 20 mg
prasok na injekciu
pegvisomant

s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 mg

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

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 25 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
pegvisomant

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 25 mg pegvisomantu.
Po rekonstitucii 1 ml roztoku obsahuje 25 mg pegvisomantu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
voda, na injekcie

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

30 injek¢nych lickoviek s praskom
30 naplnenych injekénych striekaciek s rozpustadlom
30 injekénych ihiel

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte injekcnu liekovku (liekovky) s praskom v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) s praskom v jej Skatuli (Skatuliach) na ochranu pred
svetlom.

Podrobnosti o alternativnom uchovévani si pozrite v pisomnej informacii.

Uchovavajte naplnent injek¢énu striekacku (striekacky) pri teplote do 30 °C alebo uchovavajte
v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/010

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 25 mg prasok na injekény roztok
pegvisomant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 25 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 25 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ny roztok

10 injekénych liekoviek s praskom

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) v skatuli (Skatuliach) na ochranu pred svetlom.
Injek¢na liekovka (liekovky) s praskom sa moze uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C
jednorazovo po dobu az 30 dni.

Ak sa uchovava pri izbovej teplote, pouzit’ do:

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/010

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 25 mg
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

[ 1. NAZOV LIEKU

SOMAVERT 25 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
pegvisomant

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 25 mg pegvisomantu.
Po rekonstitucii 1 ml roztoku obsahuje 25 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK
glycin
manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
voda, na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom
1 naplnena injekcéna striekacka s rozpustadlom
1 injek¢na ihla

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstiticii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4



[ 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte obsah v $katuli na ochranu pred svetlom.
Skatul’a sa m6ze uchovavat pri teplote neprevysujtcej 25 °C jednorazovo po dobu az 30 dni.

Ak sa uchovava pri izbovej teplote, pouzit’ do:

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

[12.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/02/240/009

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SOMAVERT 25 mg
prasok na injekciu
pegvisomant

s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

25 mg

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

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
pegvisomant

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 30 mg pegvisomantu.
Po rekonstitucii 1 ml roztoku obsahuje 30 mg pegvisomantu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
voda, na injekcie

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

30 injek¢nych lickoviek s praskom
30 naplnenych injekénych striekaciek s rozpustadlom
30 injekénych ihiel

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte injekcnu liekovku (liekovky) s praskom v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) s praskom v jej Skatuli (Skatuliach) na ochranu pred
svetlom.

Podrobnosti o alternativnom uchovévani si pozrite v pisomnej informacii.

Uchovavajte naplnenu injek¢énu striekacku (striekacky) pri teplote do 30 °C alebo uchovavajte
v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/012

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 30 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

SOMAVERT 30 mg prasok na injekény roztok
pegvisomant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 30 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 30 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

glycin

manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injek¢ny roztok

10 injekénych liekoviek s praskom

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'a. Subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injek¢nu liekovku (liekovky) v skatuli (Skatuliach) na ochranu pred svetlom.
Injekena liekovka (liekovky) s praskom sa moze uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C
jednorazovo po dobu az 30 dni.

Ak sa uchovava pri izbovej teplote, pouzit’ do:

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

| 12.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/012

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

SOMAVERT 30 mg
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

SOMAVERT 30 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
pegvisomant

[ 2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 30 mg pegvisomantu.
Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 30 mg pegvisomantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK
glycin
manitol (E421)

hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
voda, na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom
1 naplnena injekEna striekacka s rozpustadlom
1 injek¢na ihla

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

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

Pouzite okamzite po rekonstitucii. Len na jednorazové pouzitie.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte obsah v $katuli na ochranu pred svetlom.
Skatula sa moze uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C jednorazovo po dobu az 30 dni.

Ak sa uchovava pri izbovej teplote, pouzit’ do:

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

[12. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/02/240/011

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

SOMAVERT 30 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SOMAVERT 30 mg
prasok na injekciu
pegvisomant

s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

30 mg

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S ROZPUSTADLOM

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rozpustadlo pre SOMAVERT
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml vody, na injekcie

l6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

SOMAVERT 10 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

SOMAVERT 15 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

SOMAVERT 20 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

SOMAVERT 25 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

SOMAVERT 30 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
pegvisomant

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika 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
zdravotnu sestru. To sa tyka aj 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 SOMAVERT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SOMAVERT
Ako pouzivat SOMAVERT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SOMAVERT

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANl o e

1. Co je SOMAVERT a na &o sa pouZiva

SOMAVERT sa pouziva na liecbu akromegalie, hormonalnej poruchy vyplyvajlcej zo zvySenej

sekrécie rastového horménu (RH) a IGF-I (inzulinu podobné rastové faktory), ktora je charakteristicka

nadmernym rastom kosti, zvi¢Sovanim mékkych tkaniv, ochorenim srdca a pribuznymi poruchami.

Liecivo pegvisomant v SOMAVERTE je zname ako antagonista receptora rastového horménu. Tieto

latky znizuju ucinok RH a hladiny IGF—I v krvnom obehu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SOMAVERT

Nepouzivajte SOMAVERT

- ak ste alergicky na pegvisomant alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat SOMAVERT, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna

sestru.

- Ked’ zistite poruchu zraku alebo bolesti hlavy, musite ihned’ kontaktovat’ vasho lekara.

- Vas lekar alebo zdravotna sestra budii monitorovat’ hladiny IGF—I (inzulinu podobné rastové
faktory) kolujtice v krvi a v pripade potreby upravia davku SOMAVERTU.

- Vas lekar musi tiez monitorovat’ va§ adenom (nezhubny nador).
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- Vas lekar vam vykond peceiiové testy pred zaciatkom liecby SOMAVERTOM a pocas nej. Ak
vysledky tychto testov nebudu v norme, vas lekar s vami prediskutuje moznosti liecby. Po
zacCiatku liecby budu vas lekar alebo zdravotna sestra monitorovat’ hladiny pecetiovych enzymov
v krvi kazdych 4 - 6 tyzdnov pocas prvych 6 mesiacov liecby SOMAVERTOM. Podavanie
SOMAVERTU sa musi prerusit’, ak pretrvavaju prejavy ochorenia pecene.

- Ak ste diabetik, vas lekar bude mozno potrebovat’ upravit’ davku inzulinu alebo inych liekov,
ktoré uzivate.

- Plodnost’ pacientok sa moze zvySovat so zlepSovanim ochorenia. Neodportca sa, aby tento lick
pouzivali tehotné zeny, a zenam, ktoré mozu otehotniet’, sa ma odporucit’ pouzivanie
antikoncepcie. Pozrite nizsie tiez Cast’ o tehotenstve.

Iné lieky a SOMAVERT
Musite informovat’ svojho lekara, ak ste uz predtym pouzivali iné lieky na liecbu akromegalie alebo
lieky na liecbu cukrovky.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ako sucast’ vasej liecby mozete dostavat’ iné lieky. Je dolezité, aby ste d’alej uzivali vSetky vase lieky,
ako aj SOMAVERT, pokial’ vam lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra nepovie inak.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pouzivanie SOMAVERTU u tehotnych zien sa neodportica. Ak ste Zena, ktord moéze otehotniet’,
musite pocas liecby pouzivat’ antikoncepciu.

Nie je zname, ¢i pegvisomant prechadza do materského mlieka. Pocas pouzivania SOMAVERTU
nedojcite, ak ste sa o tom neporadili so svojim lekarom.

Ak ste tehotna alebo dojite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne $tadie o G€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako pouzivat’ SOMAVERT

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

Zaciato¢nu davku 80 mg pegvisomantu vam poda subkutanne (iba pod kozu) vas lekar. Nasledne je
zvyCajna denna davka pegvisomantu 10 mg, ktora sa podava subkutannou injekciou (iba pod kozu).

Kazdych 4 az 6 tyzdnov vam lekar bude primerane upravovat’ davku, postupnym zvys$ovanim po
5 mg pegvisomantu/den, na zaklade vasich takzvanych sérovych hladin IGF—I, aby sa udrzala
optimalna terapeuticka odpoved’.

Sposob a cesta podavania

SOMAVERT sa aplikuje pod kozu. Injekciu si mézete podat’ saim, alebo vam ju poda iné osoba,
napriklad vas lekar/lekarka alebo jeho/jej asistent. Musite dodrzat’ podrobny navod tykajici sa postupu
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podavania uvedeny na konci tejto pisomnej informacie. V podavani tohto lieku musite pokracovat’ tak
dlho, ako vam nariadil vas lekar.

Tento liek sa musi pred pouzitim rozpustit’. Injekcia sa nesmie miesat’ v tej istej injek¢nej strickacke
alebo injek¢nej liekovke ako akykol'vek iny liek.

V mieste vpichu sa mdze vytvorit’ tukové tkanivo. Aby sa tomu zabranilo, pouzite zakazdym iné
miesto vpichu tak, ako je to opisané v 2. kroku Navodu na pouzitie, na konci tejto pisomnej
informacie. To poskytne vaSej pokozke a oblasti pod pokozkou ¢as na regeneraciu z jedného vpichu
pred podanim d’alSieho do toho istého miesta.

Ak mate dojem, Ze ucinok tohto lieku je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak si podate viac SOMAVERTU, ako mite
Ak si ndhodou podate viac SOMAVERTU, ako vam povedal vas lekar, je nepravdepodobné, Ze by islo
0 vaznu situdciu, napriek tomu okamzite vyhl'adajte vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

Ak zabudnete pouzZit SOMAVERT

Ak si zabudnete podat’ injekciu, musite si aplikovat’ nasledujacu davku ihned’, ako to zistite a potom
pokracujte v podavani SOMAVERTU tak, ako vam to predpisal vas lekar. Nepodajte si dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

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

U niektorych pacientov pouzivajucich SOMAVERT boli hlasené mierne az zavazné alergické
(anafylaktické) reakcie. Priznaky z&vaznej alergickej reakcie mozu zahimat jeden alebo viac

z nasledujucich prejavov: opuch tvare, jazyka, pier alebo hrdla; sipot alebo tazkosti pri dychani (ki¢
hrtana); kozné vyrazky po celom tele, Zihl'avka (urtikéria) alebo svrbenie; alebo zavrat. Ak sa u vas
objavia niektor¢ z tychto priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

e Bolest hlavy
e Hnacka
e Bolest kibov

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

e Dychavi¢nost’

Zvysené hladiny latok urcujucich funkciu pecene. MozZno ich vidiet' vo vysledkoch krvnych
vySetreni.

Krv v moci

Zvyseny krvny tlak

Zapcha, nutkanie na vracanie, vracanie, pocit plnosti, porucha travenia, plynatost’

Zavrat, ospalost’, neovladatelna triaska, znizena citlivost’ pri dotyku

Vytvaranie modrin alebo krvéacanie v mieste vpichu, bolestivost’ alebo opuch v mieste vpichu,
vytvorenie tuku pod povrchom pokozky v mieste vpichu, opuchy koncatin, slabost’, horacka
Potenie, svrbenie, vyrazka, sklon k modrinam

e Bolest svalov, zapal kibov
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e ZvySeny cholesterol v krvi, zvySenie telesnej hmotnosti, zvySena hladina glukozy v krvi,
znizena hladina glukézy v krvi

e Chripke podobné priznaky, unava

e Nezvycajné sny

e Bolest oci

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

o Alergicka reakcia po podani (horucka, vyrazka, svrbenie a v zavaznych pripadoch tazkosti
s dychanim, rychly opuch koze vyzadujuci okamzita lekarsku starostlivost’). M6zu sa objavit
ihned’ alebo niekol'’ko dni po podani.

e Bielkoviny v mo¢i, zvySené mnoZzstvo mocu, t'azkosti s oblickami

e Nedostatok zdujmu, pocit zmétenosti, zvySené libido, zachvat paniky, strata pamati, problémy
so spankom

e Znizeny pocet krvnych dosti¢iek v krvi, zvySeny alebo znizeny pocet bielych krviniek v krvi,
nachylnost’ ku krvéacaniu

e Nezvyc€ajné pocity, zhorSené hojenie
Unava o¢i, tazkosti s vntitornym uchom

e Opuch tvare, sucha koza, no¢né potenie, sCervenanie koze (erytém), vyvysené svrbiace
vyrazky na kozi (zihl'avka)

e ZvySena hladina tukovych latok v krvi, zvySend chut do jedla

e Sucho v ustach, zvySené slinenie, problémy so zubami, hemoroidy

e Poruchy chuti, migréna

Nezname: z dostupnych tdajov

e Hnev
e Zavazna dychavicnost’ (laryngospazmus)
e Rychly opuch koze, podkozného tkaniva a vnutornej vystelky (sliznice) organov (angioedém)

Asi 17 % pacientov si pocas lie¢by vytvori protilatky na rastovy hormén. Nezda sa vsak, Ze by tieto
protilatky branili posobeniu tohto lieku.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov moZete prispiet k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

S. Ako uchoviavat SOMAVERT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte injekénu liekovku (liekovky) s praskom v chladnicke (2 °C - 8 °C) v jej Skatuli
(Skatuliach) na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Skatul’a (3katule) obsahujica injekénu liekovku (liekovky) s praskom SOMAVERT sa méze
uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujicej 25 °C jednorazovo po dobu az 30 dni. Na Skatul'u si
napiste datum pouzitel'nosti vratane dna/mesiaca/roku (az 30 dni od datumu, ked’ sa vyberie

z chladnicky). Injek¢éna liekovka (liekovky) sa musi chranit’ pred svetlom. Nedévajte tento liek spét
do chladnicky.
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Tento liek zlikvidujte, ak sa nepouzije do nového datumu pouzitelnosti alebo do datumu exspiracie
vytlaCeného na $katuli, podl'a toho, Co nastane skor.

Naplnent injekénu strickacku (striekacky) uchovavajte pri teplote do 30 °C alebo uchovavajte

v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Pripraveny roztok SOMAVERTU sa musi pouzit’ okamzite.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny alebo obsahuje pevné Ciastocky.

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 SOMAVERT obsahuje

- Liecivo je pegvisomant.

- SOMAVERT 10 mg: Jedna injek¢na liekovka s praskom obsahuje 10 mg pegvisomantu.
Po rekonstitucii v 1 ml rozptstadla obsahuje 1 ml roztoku 10 mg pegvisomantu.

- SOMAVERT 15 mg: Jedna injekéna lickovka s praskom obsahuje 15 mg pegvisomantu.
Po rekonstitucii v 1 ml rozpustadla obsahuje 1 ml roztoku 15 mg pegvisomantu.

- SOMAVERT 20 mg: Jedna injekcna liekovka s praSkom obsahuje 20 mg pegvisomantu.
Po rekonstitucii v 1 ml rozptstadla obsahuje 1 ml roztoku 20 mg pegvisomantu.

- SOMAVERT 25 mg: Jedna injekcna liekovka s praskom obsahuje 25 mg pegvisomantu.
Po rekonstitucii v 1 ml rozpustadla obsahuje 1 ml roztoku 25 mg pegvisomantu.

- SOMAVERT 30 mg: Jedna injek¢na lickovka s praskom obsahuje 30 mg pegvisomantu.
Po rekonstitucii v 1 ml rozptstadla obsahuje 1 ml roztoku 30 mg pegvisomantu.

- Dalsie zlozky st glycin; manitol (E421); hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
a dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat (pozri ¢ast’ 2 ,,SOMAVERT obsahuje sodik*).

- Rozpustadlo je voda, na injekcie.

Ako vyzera SOMAVERT a obsah balenia

SOMAVERT je dostupny ako prasok a rozpustadlo na injekciu v injekénej lickovke (10 mg, 15 mg,
20 mg, 25 mg alebo 30 mg pegvisomantu v injek¢nej lickovke a 1 ml rozptistadla v naplnenej
injek¢nej strieckacke). Velkosti balenia po 1 a/alebo po 30. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia. Prasok je biely a rozpustadlo je ¢ire a bezfarebné.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
DrZitel’ rozhodnutia o registracii:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

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

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

EArada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

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

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

Pfizer S.r.l. Pfizer AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TmA: +357 22817690

Latvija

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

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}>.
DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.cu. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich lieCbe.
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NAVOD NA POUZITIE
SOMAVERT prasok v injekénej lieckovke s rozpustadlom v naplnenej injekénej striekacke

pegvisomant na injekciu
len na subkutannu injekciu
injekéna liekovka s jednou davkou

SOMAVERT sa dodava v injekénej liekovke vo forme bieleho praskového bloku. Predtym, ako
SOMAVERT pouZzijete, je potrebné ho zmiesat’ s kvapalinou (rozpustadlom).

Kvapalina sa dodava v naplnenej injekénej strickacke s ozna¢enim ,,Rozpustadlo pre SOMAVERT*,
SOMAVERT nemiesajte so Ziadnou inou kvapalinou.

Je veI'mi dolezité, aby ste sa nepokusali pichntt’ injekciu sebe alebo niekomu inému predtym, ako vas
zasSkoli zdravotnicky pracovnik.

Balenie (balenia) injekénej liekovky s praskom uchovavajte v chladnicke pri 2 °C az 8 °C a chranite
pred priamym slne¢nym svetlom.

Skatul’a (3katule) obsahujtca injekénu liekovku (liekovky) s praskom SOMAVERT sa méze
uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujucej 25 °C jednorazovo po dobu az 30 dni. Na skatul'u
napiste datum pouzitel'nosti, vratane dna/mesiaca/roku (az do 30 dni od datumu, ked’ sa vyberie

z chladnicky). Injek¢na liekovka (liekovky) sa musi chranit’ pred svetlom. Nedavajte tento liek spat’
do chladnicky.

Tento liek zlikvidujte, ak sa nepouzije do nového datumu pouzitel'nosti alebo do datumu exspiracie
vytlaceného na Skatuli, podla toho, o nastane skor.

Naplnena injek¢na strickacka s rozpastadlom moze byt uskladnena pri izbovej teplote. Uchovavajte
mimo dosahu deti.

1. Co potrebujete

Jedno balenie SOMAVERTU obsahuje:
e Injek¢nu liekovku s praSkom SOMAVERT.
e Naplnent injeként striekacku s rozpustadlom.
e Bezpecnostnu ihlu.

Budete potrebovat’ aj:
e Vatovy tampon.
e Alkoholovy tampoén.
e  Vhodnu nadobu na ostré predmety.
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Zatka liekovky
(po odstraneni uzaveru liekovky)

Liekovka

Uzaver
liekovky

Datum exspiracie

Ochranny prvok

ihly Piest

Priruba

Krytinly —~ Bezpefnostna striekacky

ihla

2. Priprava

Predtym, ako zaénete:

SOMAVERT zmiesajte s rozpustadlom, len ked’ ste pripraveny pichnut’ si svoju davku.
Vyberte z chladni¢ky jedno balenie SOMAVERTU a nechajte ho na bezpe¢nom mieste
prirodzene dosiahnut’ izbovu teplotu.

e  Umyte si ruky mydlom a vodou a dokladne si ich osuste.
e Otvorte obal injekénej striekacky a bezpecnostnej ihly, aby ste ich mohli jednoducho vybrat,
ked’ si budete pripravovat’ svoju injekciu.
e Injekent striekacku alebo injekéntl liekovku nepouzivajte, ak:
o st poskodené alebo chybné;
o uplynul datum ich exspiracie;
o  boli zmrazené, aj ked’ st teraz rozmrazené (to plati len pre injekénu striekacku).

3. Vyberte miesto vpichu

Vyberte miesto vpichu

Ramena alebo

dolna ¢ast’ chrbta: / \ .

Zadna horna oblast’ ramien
(Len zdravotnik alebo
osetrovatel’.)

Brucho: @

Dodrzte vzdialenost’ najmenej 2
palce (5 cm) od pupka.

Stehna
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e 'V kazdej oblasti si zvol'te na vpich iné miesto.
Vyhnite sa miestam v blizkosti kosti alebo pomliazdenym, ¢ervenym, bolestivym alebo
tvrdym miestam alebo zjazvenym oblastiam alebo miestam, na ktorych sa prejavuju nejaké
kozné problémy.

e Miesto vpichu ocistite alkoholovym tampoénom podl’a instrukcii vasho zdravotnika.

e Miesto vpichu nechajte vyschnut’.

Odstraiite uzaver injekénej liekovky

Odstrarite uzaver injek¢nej
liekovky.

e  QOdstraiite uzaver injek¢nej liekovky.
e Uzaver zahod’te. UZ ho nebudete potrebovat’.
Varovanie: Zabrante akémukol'vek dotyku zatky lickovky.

Odstrarite uzaver injek¢nej striekacky.

Odstraite uzaver striekacky

puknutie7

e Odlomte uzaver injekcnej striekacky. Toto odlomenie si méZe vyzadovat viac sily, ako by ste
ocakavali.

e Uzaver injekénej striekacky zahod'te. UZ ho nebudete potrebovat’.

e Injeként striekacku drzte smerom hore, aby z nej nevytekal obsah.
Varovanie: Nedovol'te, aby sa koniec striekacky niecoho dotkol, ked’ je uzaver striekacky
odstraneny.
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Pripojte bezpecnostnu ihlu

Pripojte bezpe¢nostnu ihlu

e Naskrutkujte bezpe¢nostn ihlu pevne na striekac¢ku, na doraz.

Odstrainte kryt ihly

LA Odstraiite kryt ihly

Odklopte ochranny prvok ihly tak, aby nestal v ceste krytu ihly.
e Opatrne stiahnite kryt ihly rovno.

Kryt ihly vyhod’te. UZ ho nebudete potrebovat’.

Varovanie: Nedovol'te, aby sa ihla niecoho dotkla.
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Zasuiite ihlu

K Zasuiite ihlu

e Pretlacte ihlu cez stred zatky injek¢nej liekovky, ako je znazornené na obrazku.
e Ked je ihla v zatke injekEnej liekovky, striekacku pridrziavajte, aby sa ihla neohla.

Pridajte kvapalinu

Pridajte kvapalinu

e Naklonte injek¢nu liekovku aj striekacku do uhla, ktory je zndzorneny na obrazku.

e Pomaly zatlacajte tyC piestu, az kym sa vSetka kvapalina nevyprdzdni do injekénej
lickovky.

e Varovanie: Nevystreknite kvapalinu priamo na prasok, pretoze sa tak vytvori pena. Pena
znemoziuje pouzitie lieku.

o Thlu eSte nevyt’ahujte.
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10. Kruzte s injekénou liekovkou

) Krizte s liekovkou

e Pevne uchopte injekénu strickacku spolu s injekénou liekovkou jednou rukou, ako je
znazornené na obrazku.

e Jemnym krizenim premiesavajte kvapalinu, pricom injek¢énu liekovku posuvajte
kruzivym pohybom po rovnom povrchu.

eV kruzeni pokracujte, kym sa Uplne nerozpusti vSetok prasok.
Poznamka: Moze to trvat’ az 5 minut.

11. Skontrolujte liek

Skontrolujte liek

o Kym ihlu drZite v injekénej lickovke, pozorne si pozrite liek. Musi byt’ ¢iry a nesmie
obsahovat’ ziadne Castice.
o Lick nepouzivajte, ak:
o je zakaleny alebo zahmleny;
o  ma akukol'vek farbu;
o obsahuje akékol'vek Castice alebo je v injekenej liekovke vrstva peny.
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12. Zmeiite polohu ihly

@ Zmeiite polohu ihly

o Injeként liekovku otoéte tak, aby ste mohli vidiet’ otvor v zatke, ako je znazornené na
obrazku.

e Potiahnite ihlu smerom dolu, aby jej Spicka bola v najnizSom bode kvapaliny. To vam
pomoéze vytiahnut' ¢o najviac kvapaliny.

e Skontrolujte, ¢i sa nepohla ty¢ piesta. Ak ano, potom ju Uplne zatlacte do striekacky. Tym
zabezpecite uplné odstranenie vzduchu zo striekac¢ky predtym, ako natiahnete davku.

13. Natiahnite davku

Natiahnite davku

e Tyc¢ piesta pomaly t'ahajte dozadu, aby ste natiahli ¢o najviac lieku z injek¢nej liekovky.
Poznamka: Ak v striekacke vidite vzduchové bubliny, poklepte na jej valec, aby bublinky
vplavali na povrch, a potom ich jemne vytlacte do injekénej liekovky.

e Vytiahnite ihlu s injek¢nej liekovky.
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14. Zapichnite ihlu

Zapichnite ihlu

e Jemne priStipnite kozu v mieste vpichu.

e Celu ihlu zasunte do pristipnutej koze.

15. Podajte liek

=

=il

e Pomaly zatlacajte ty¢ piestu smerom dole, az kym sa valec nevyprazdni

Poznamka: Dbajte na to, aby bola ihla stale zapichnuta cela.

e Uvolnite pristipnuti kozu a ihlu ihned’ vytiahnite.
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16. Zaistite, aby bola ihla bezpe¢na

Zaistite, aby bola ihla
bezpecna

o Preklopte ochranny prvok ihly cez ihlu.
e Vyuzite tvrdy povrch a jemne zatlacte, aby ochranny prvok ihly dosadol na svoje miesto.
Poznamka: Ked ochranny prvok ihly zapadne, budete pocut’ klik.

17. Odstrarite

Odstrante

e Injekcna striekacka ani ihla sa nesmtt NIKDY znova pouzit’. [hlu a injekénu striekacku
odstrante podl'a instrukcii vasho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika a v stilade
s miestnymi zdravotnymi a bezpecnostnymi zdkonmi.
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18. Po injekecii

@ Po injekcii

e Ak je to potrebné, pouzite Cisty vatovy tampon a mierne zatlacte na miesto vpichu.
e Miesto netrite.

OTAZKY A ODPOVEDE

Co mam robit’, ak sa nie¢o nechtiac dotkne zitky injekénej lieckovky?
. Ocistite zatku injek¢nej lieckovky novym alkoholovym tampdénom a nechajte ju tiplne
vyschnit'. Ak zatku nemdzete ocistit’, injekénu liekovku nepouzivajte.

Co mam robit’, ked’ injek&na striekatka spadla?
. Nepouzivajte ju, aj ked’ nevyzera byt poSkodena. Takuto injeként stricka¢ku vyhod’te
rovnako, ako keby bola pouzita. Budete potrebovat’ nahradnu injeként striekacku.

KoPkokrat moZem bezpecne zasunut’ ihlu do zatky injek¢nej liekovky?
. Len jedenkrat. Vytiahnutie a opatovné zasunutie ihly zna¢ne zvySuje riziko jej poSkodenia
a ihlu otupuje. To mdze sposobit’ neprijemnosti a zvySuje riziko poskodenia a infekcie
koze. Je tu tiez riziko, Ze by mohlo dojst’ k strate ur¢itého mnozstva lieku.

Je v poriadku, ked’ budem injek¢ni liekovku pretrepavat’ v pripade, ak sa prasok nerozpusta?
. Nie - injek¢ént liekovku nikdy nepretrepavajte. Pretrepavanie moze poskodit’ liek
a vytvarat’ penu. Uplné rozpustenie prasku moze trvat’ aj niekol’ko minut. Krizte preto
jemne s injek¢nou liekovkou, az kym sa kvapalina uplne nevyciri.

Ako zistim, ¢i je v injekénej lieckovke nejaka pena?

. Pena vyzera ako masa malych bubliniek, ktoré plavaji vo forme vrstvy na vrchu
kvapaliny. Speneny SOMAVERT neinjektujte.
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Jemné bublinky st prijatel'né. Vrstva peny nie je prijatel'na.

Ako méZem zabranit’ tomu, aby sa liek nespenil?
. Piest stlacajte vel'mi pomaly, aby kvapalina tiekla dolu do vnttra injekénej liekovky
jemne. Kvapalinu nestriekajte priamo na prasok, pretoze tym sa vytvara pena. Tymto
spOsobom sa aj skrati ¢as krizenia a umozni vam to natiahnut’ viac lieku.

V striekacke vidim nejaké vzduchové bubliny. Je to v poriadku?

. Jemné vzduchové bubliny v kvapaline st normalne a je bezpe¢né ich injektovat’. Do
striekacky sa vSak nedopatrenim moéZze dostat’ aj vzduch, ktory sa musi pred pichnutim
injekcie odstranit’. Bublinky vzduchu alebo vzduchové trhliny, ktoré plavaju na vrchu
kvapaliny sa musia vytlacit’ spat’ do injekénej lickovky.

Preco neviem z injekénej liekovky dostat’ vSetok liek?
. Tvar injekcnej liekovky spdsobuje, Ze v nej ostane vel'mi malé mnozstvo lieku. To je
normalne. Na zabezpec€enie toho, aby v nej ostali len stopy lieku musi byt $picka ihly

v

Co mam robit’, ak mam nejaké pochybnosti o svojom lieku?
. So vSetkymi otazkami sa obrat’te na lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika, ktori maju
skusenosti s lickom SOMAVERT.
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