PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
0 njegovi varnosti. Zdravstvene delavce naprosamo, da poro¢ajo o kateremkoli domnevnem
nezelenem ucinku zdravila. Glejte poglavje 4.8, kako porocati o nezelenih ucinkih.

1. IME ZDRAVILA

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

1 ml raztopine vsebuje 20 mg somatrogona*.

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 24 mg somatrogona v 1,2 ml raztopine.

En napolnjen injekcijski peresnik omogoca odmerke od 0,2 mg do 12 mg z enim injiciranjem v
korakih po 0,2 mg.

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

1 ml raztopine vsebuje 50 mg somatrogona*.

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 60 mg somatrogona v 1,2 ml raztopine.

En napolnjen injekcijski peresnik omogoca odmerke od 0,5 mg do 30 mg z enim injiciranjem v
korakih po 0,5 mg.

* Jzdelan v ovarijskih celicah kitajskega hr¢cka (CHO — chinese hamster ovary) s tehnologijo
rekombinantne DNK.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
raztopina za injiciranje (injekcija)

Raztopina je bistra in brezbarvna do rahlo svetlo rumena raztopina s pH 6,6.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Ngenla je indicirano za zdravljenje otrok in mladostnikov, starih ve¢ kot 3 leta, z motnjo rasti
zaradi nezadostnega izloCanja rastnega hormona.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe
Zdravljenje morajo uvesti in nadzorovati zdravniki, ki so usposobljeni in izkuseni za diagnosticiranje

in obravnavo pediatri¢nih bolnikov s pomanjkanjem rastnega hormona (GHD — Growth Hormone
Deficiency).

Odmerjanje

Priporo¢eni odmerek je 0,66 mg/kg telesne mase, ki ga dajemo enkrat na teden s subkutano injekcijo.



Z enim napolnjenim injekcijskim peresnikom lahko nastavimo in damo odmerek, ki ga je predpisal
zdravnik. Zdravnik lahko na podlagi svojega strokovnega poznavanja potreb posameznega bolnika
odmerek zaokrozi navzgor ali navzdol. Kadar so potrebni odmerki nad 30 mg (tj. telesna masa

> 45 kg), je treba dati 2 injekciji.

Zacetni odmerek pri bolnikih, ki preidejo z zdravil z rastnim hormonom, ki jih dajemo vsakodnevno
Pri bolnikih, ki preidejo z zdravil z rastnim hormonom, ki jih dajemo vsakodnevno, lahko tedensko
zdravljenje s somatrogonom za¢nemo z odmerkom 0,66 mg/kg/teden na dan, ki sledi zadnji
vsakodnevni injekciji.

Titriranje odmerka

Odmerek somatrogona lahko po potrebi prilagajamo glede na hitrost rasti, neZelene ucinke, telesno
maso in koncentracijo insulinu podobnega rastnega faktorja 1 (IGF-1 — insulin-like growth factor 1) v
serumu.

Pri spremljanju IGF-1 je treba vzorce vedno odvzeti 4 dni po predhodnem odmerku. S prilagajanjem
odmerka je treba doseci povprecno vrednost standardnega odklona (SDS — standard deviation score)
koncentracije IGF-1 v obmoc¢ju normalne vrednosti, tj. med —2 in +2 (najbolje ¢im blizje 0 SDS).

Pri bolnikih s koncentracijo IGF-1 v serumu, ki presega povprecno referen¢no vrednost za njihovo
starost in spol za vec kot 2 SDS, je treba odmerek somatrogona zmanjsati za 15 %. Pri nekaterih
bolnikih bo morda treba odmerek zmanjsati ve¢ kot enkrat.

Ocena in prekinitev zdravljenja

Ucinkovitost in varnost je treba oceniti v priblizno 6- do 12-mesec¢nih presledkih, kar lahko storimo z
ocenjevanjem avksolo$kih parametrov, biokemije (ravni IGF-1, hormonov, glukoze) in statusa
pubertete. Ves Cas zdravljenja je priporo¢ljivo rutinsko spremljanje SDS koncentracije IGF-1 v
serumu. Med puberteto je treba razmisliti o pogostejsih ocenah.

Zdravljenje je treba prekiniti ob znakih zapiranja epifiznih rastnih ploscic (glejte poglavije 4.3).
Zdravljenje je treba prekiniti tudi pri bolnikih, ki so dosegli kon¢no telesno visino ali skoraj kon¢no
telesno visino, tj. letno hitrost rasti < 2 cm/leto ali kostno starost > 14 let pri dekletih oziroma > 16 let
pri fantih.

Pozabljen odmerek

Bolniki se morajo drzati svojega obicajnega dneva odmerjanja. V primeru pozabljenega odmerka si
morajo somatrogon dati takoj, ko je mogoce, in sicer v 3 dneh po pozabljenem odmerku, nato pa
nadaljevati z obi¢ajnim razporedom odmerjanja enkrat na teden. Ce so minili ve¢ kot 3 dnevi, je treba
pozabljeni odmerek izpustiti in naslednji odmerek dati na naslednji redno nacrtovani dan. V vsakem
primeru lahko bolniki nato nadaljujejo s svojim rednim razporedom odmerjanja enkrat na teden.

Sprememba dneva odmerjanja
Dan za tedensko dajanje lahko po potrebi spremenite, pri cemer morajo med 2 odmerkoma miniti vsaj

3 dnevi. Po izboru novega dneva odmerjanja je treba nadaljevati z odmerjanjem enkrat na teden.

Posebne populacije

Starejsi bolniki
Varnost in u¢inkovitost somatrogona pri bolnikih, starejsih od 65 let, nista bili dokazani. Podatkov ni
na voljo.

Okvara ledvic
Somatrogona niso preucevali pri bolnikih z okvaro ledvic. Priporo¢il o odmerjanju ni mogoce dati.

Okvara jeter
Somatrogona niso preucevali pri bolnikih z okvaro jeter. Priporo¢il o odmerjanju ni mogoce dati.



Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost somatrogona pri novorojenckih, dojenc¢kih in otrocih, mlajsih od 3 let, Se nista
bili dokazani. Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe
Somatrogon dajemo s subkutano injekcijo.

Somatrogon je treba injicirati v trebuh, stegna, zadnjico ali nadlaket. Mesto injiciranja je treba
zamenjati ob vsakem dajanju. Injekcije v nadlaket in zadnjico mora dajati skrbnik.

Bolnika in skrbnika je treba usposobiti, da zagotovimo, da razumeta postopek dajanja, kar bo
omogoc¢ilo samoinjiciranje.

Ce je za dajanje celotnega odmerka potrebna ve¢ kot 1 injekcija, je treba vsako injekcijo dati na drugo
mesto injiciranja.

Somatrogon je treba dajati enkrat na teden, vsak teden na isti dan in ob kateremkoli ¢asu dneva.
Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Z napolnjenim injekcijskim peresnikom dajemo odmerke od 0,2 mg do 12 mg somatrogona v korakih
po 0,2 mg (0,01 ml).

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Z napolnjenim injekcijskim peresnikom dajemo odmerke od 0,5 mg do 30 mg somatrogona v korakih

po 0,5 mg (0,01 ml).

Za navodila glede zdravila pred dajanjem glejte poglavije 6.6 in navodila na koncu navodila za
uporabo.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na somatrogon (glejte poglavje 4.4) ali katerokoli pomozno snov, navedeno v
poglavju 6.1.

Na podlagi izkuSenj z zdravili z rastnim hormonom, ki jih dajemo vsakodnevno, somatrogona ne
smemo uporabljati, kadar obstajajo znaki tumorske aktivnosti. Pred uvedbo zdravljenja z rastnim
hormonom (GH — growth hormone) morajo biti intrakranialni tumorji neaktivni, protitumorsko
zdravljenje pa zakljuceno. Ob znakih rasti tumorja je treba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje 4.4).

Somatrogona ne smemo uporabljati za spodbujanje rasti pri otrocih z zaprtimi epifizami.

Bolnikov z akutno kritiéno boleznijo, ki imajo zaplete po operaciji na odprtem srcu, abdominalni
operaciji, politravmo, akutno respiratorno insuficienco ali podobna stanja, ne smemo zdraviti s
somatrogonom (za bolnike, ki prejemajo nadomestno zdravljenje, glejte poglavje 4.4).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost

Z namenom izbolj$anja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije
uporabljenega zdravila.



Preobcutljivost

Pri zdravilih z rastnim hormonom, ki jih dajemo vsakodnevno, so porocali o resnih sistemskih
preobcutljivostnih reakcijah (npr. anafilaksiji, angioedemu). Ob pojavu resne preobcutljivostne
reakcije je treba uporabo somatrogona takoj prekiniti; bolnike je treba nemudoma zdraviti v skladu s
standardno oskrbo in jih spremljati, dokler znaki in simptomi ne izzvenijo (glejte poglavje 4.3).

Hipoadrenalizem

Na podlagi objavljenih podatkov pri bolnikih, ki prejemajo vsakodnevno zdravljenje z rastnim
hormonom in imajo pomanjkanje hormonov hipofize ali tveganje zanj, lahko obstaja tveganje za
zmanjSane ravni kortizola v serumu in/ali izraZzenje predhodno prikritega centralnega (sekundarnega)
hipoadrenalizma. Poleg tega je pri bolnikih, ki prejemajo nadomestno zdravljenje z glukokortikoidi
zaradi predhodno diagnosticiranega hipoadrenalizma, lahko po uvedbi zdravljenja s somatrogonom
potrebno povecanje njihovih vzdrZevalnih ali stresnih odmerkov glukokortikoidov (glejte

poglavje 4.5). Bolnike je treba spremljati glede znizanih ravni kortizola v serumu in/ali potrebe po
povecanju odmerka glukokortikoidov pri bolnikih z znanim hipoadrenalizmom (glejte poglavje 4.5).

Okvara $¢itni¢ne funkcije

Rastni hormon poveca zunajs¢itni¢no pretvorbo T4 v T3 in lahko razkrije zacetni hipotiroidizem.
Bolnike z obstoje¢im hipotiroidizmom je treba pred uvedbo zdravljenja s somatrogonom ustrezno
zdraviti, kot je indicirano na podlagi klini¢ne ocene. Ker hipotiroidizem vpliva na odziv na zdravljenje
z rastnim hormonom, morajo bolniki redno opravljati preiskave $¢itnicne funkcije in po potrebi prejeti
nadomestno zdravljenje s §¢itni¢nim hormonom (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Prader-Willijjev sindrom

Somatrogona niso preucevali pri bolnikih s Prader-Willijevim sindromom. Somatrogon ni indiciran za
dolgotrajno zdravljenje pediatri¢nih bolnikov z zaostankom v rasti zaradi genetsko potrjenega Prader-
Willjjevega sindroma, razen ¢e imajo tudi diagnozo GHD. Po uvedbi zdravljenja z rastnim hormonom
so porocali o nenadni smrti pri pediatri¢nih bolnikih s Prader-Willijevim sindromom, ki so imeli enega
ali ve¢ od naslednjih dejavnikov tveganja: hudo debelost, anamnezo obstrukcije zgornjih dihal ali
apneje v spanju ali neopredeljeno okuzbo dihal.

Okvara presnove glukoze

Zdravljenje z zdravili z rastnim hormonom lahko zmanjsa obcutljivost za insulin in povzro¢i
hiperglikemijo. Pri bolnikih, ki se zdravijo s somatrogonom in imajo intoleranco na glukozo ali
dodatne dejavnike tveganja za sladkorno bolezen, je treba razmisliti o dodatnem spremljanju. Pri
bolnikih, ki se zdravijo s somatrogonom in imajo sladkorno bolezen, bo morda potrebno prilagajanje
odmerka antidiabetikov (glejte poglavije 4.5).

Novotvorbe

Pri bolnikih s predhodno maligno boleznijo je treba posebno pozornost nameniti znakom in
simptomom ponovitve bolezni. Pri bolnikih z obstoje¢imi tumorji ali pomanjkanjem rastnega
hormona, ki je posledica intrakranialne lezije, je treba rutinsko opravljati preiskave glede
napredovanja ali ponovitve osnovnega bolezenskega procesa. Pri osebah, ki so v otro$tvu prebolele
raka in so se po svoji prvi novotvorbi zdravile s somatropinom, so porocali o poveCanem tveganju, da
zbolijo Se za drugo novotvorbo. Pri bolnikih, ki so se pri prvi novotvorbi zdravili z obsevanjem glave,
so bile najpogostejse druge novotvorbe intrakranialni tumorji, Se posebej meningiomi.

Benigna intrakranialna hipertenzija

Pri majhnem $tevilu bolnikov, ki so se zdravili z zdravili z rastnim hormonom, so porocali o
intrakranialni hipertenziji (IH) s papiledemom, ataksijo, spremembami vida, glavobolom, navzeo in/ali
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bruhanjem. Ob uvedbi zdravljenja in po klini¢ni presoji je priporocljiva fundoskopija. Pri bolnikih s
klini¢nimi ali fundoskopskimi znaki IH je treba zdravljenje s somatrogonom za¢asno prekiniti.
Trenutno ni dovolj dokazov za konkreten nasvet glede nadaljevanja zdravljenja z rastnim hormonom
pri bolnikih, pri katerih je IH izzvenela. Ob ponovni uvedbi zdravljenja s somatrogonom je potrebno
spremljanje glede znakov in simptomov IH.

Akutna kriti¢na bolezen

Pri kriti¢no bolnih odraslih bolnikih z zapleti po operaciji na odprtem srcu, abdominalni operaciji,
politravmi ali akutni respiratorni insuficienci je bila umrljivost vecja pri bolnikih, ki so se zdravili s
5,3 mg ali 8 mg somatrogona vsakodnevno (tj. 37,1-56 mg/teden), v primerjavi z bolniki, ki so
prejemali placebo; 42 % v primerjavi z 19 %. Na podlagi teh informacij tovrstnih bolnikov ne smemo
zdraviti s somatrogonom. Ker pri bolnikih z akutno kriti¢no boleznijo ni na voljo informacij o varnosti
nadomestnega zdravljenja z rastnim hormonom, je treba v taksni situaciji pretehtati koristi nadaljnjega
zdravljenja s somatrogonom v primerjavi z morebitnimi tveganji, ki so povezana z njim. Pri vseh
bolnikih, ki zbolijo za drugo ali podobno akutno kriti¢no boleznijo, je treba pretehtati morebitno korist
zdravljenja s somatrogonom v primerjavi z morebitnim tveganjem, povezanim z njim.

Pankreatitis

Ceprav je pankreatitis pri bolnikih, ki se zdravijo z zdravili z rastnim hormonom, redek, je treba nanj
pomisliti pri bolnikih, ki se zdravijo s somatrogonom in se jim med zdravljenjem pojavi huda bole¢ina
v trebuhu.

Skolioza

Ker somatrogon pospesi rast, je treba bolnike med zdravljenjem spremljati glede znakov pojava ali
napredovanja skolioze.

Motnje epifize
Pri bolnikih z endokrinimi motnjami ali bolnikih, ki hitro rastejo, se lahko pogosteje pojavijo motnje
epifize, vkljuéno z zdrsom epifize glavice stegnenice. Vsakega pediatricnega bolnika, pri katerem se

med zdravljenjem pojavi Sepanje ali bolecine v kolku ali kolenu, je treba skrbno oceniti.

Zdravljenje s peroralnimi estrogeni

Peroralni estrogen vpliva na odziv IGF-1 na rastni hormon. Ce bolnica, ki uporablja somatrogon,
zacne ali prekine zdravljenje s peroralnimi estrogeni, je treba spremljati vrednosti IGF-1, da
ugotovimo, ali je treba prilagoditi odmerek rastnega hormona za ohranjanje ravni IGF-1 v serumu
znotraj obmocja normalne vrednosti (glejte poglavje 4.2). Pri bolnicah, ki prejemajo zdravljenje s
peroralnimi estrogeni, je za doseganje cilja zdravljenja lahko potreben vecji odmerek somatrogona
(glejte poglavje 4.5).

Pomozne snovi

Vsebnost natrija
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Metakrezol

Miozitis je zelo redek nezeleni ucinek, ki je lahko povezan s konzervansom metakrezolom. V primeru
mialgije ali prekomerne bole¢ine na mestu injiciranja je treba pomisliti na miozitis; ¢e ga potrdimo, je
treba uporabiti druga zdravila z rastnim hormonom, ki ne vsebujejo metakrezola.



4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Studij medsebojnega delovanja pri pediatri¢nih bolnikih niso izvedli.
Glukokortikoidi

Socasno zdravljenje z glukokortikoidi lahko zavira u¢inke somatrogona na spodbujanje rasti. Pri
bolnikih s pomanjkanjem adrenokortikotropnega hormona (ACTH — adrenocorticotropic hormone) je
treba nadomestno zdravljenje z glukokortikoidi skrbno prilagoditi za preprecitev zaviralnega u€inka na
rast. Zato je treba pri bolnikih, ki se zdravijo z glukokortikoidi, skrbno spremljati rast in oceniti
morebitni vpliv zdravljenja z glukokortikoidi na rast.

Rastni hormon zmanj$a pretvorbo kortizona v kortizol in lahko povzroci izrazenje predhodno
prikritega centralnega hipoadrenalizma ali neu¢inkovitost majhnih odmerkov nadomestnega

zdravljenja z glukokortikoidi (glejte poglavije 4.4).

Insulin in antidiabetiki

Pri bolnikih s sladkorno boleznijo, ki potrebujejo farmakolosko zdravljenje, bo ob uvedbi zdravljenja s
somatrogonom morda treba prilagoditi odmerek insulina in/ali peroralnega antidiabetika oz.
antidiabetika za injiciranje (glejte poglavije 4.4).

Zdravila za $¢itnico

Zdravljenje z rastnim hormonom, ki ga dajemo vsakodnevno, lahko povzroci izrazanje predhodno
nediagnosticiranega ali subklini¢nega centralnega hipotiroidizma. Morda bo treba uvesti ali prilagoditi
nadomestno zdravljenje s tiroksinom (glejte poglavje 4.4).

Zdravljenje s peroralnimi estrogeni

Pri bolnicah, ki prejemajo zdravljenje s peroralnimi estrogeni, je za doseganje cilja zdravljenja lahko
potreben vecji odmerek somatrogona (glejte poglavije 4.4).

Zdravila, ki se presnavljajo preko citokroma P450

Studij medsebojnega delovanja zdravil s somatrogonom niso izvedli. Dokazali so, da somatrogon in
vitro inducira izrazanje mRNK CYP3A4. Kliniéni pomen tega ni znan. Studije z drugimi agonisti
receptorjev za ¢loveski rastni hormon (hGH — human growth hormone), ki so jih izvedli pri otrocih in
odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona ter pri zdravih starej$ih moskih, kazejo, da dajanje lahko
poveca ocistek spojin, za katere je znano, da se presnavljajo z izoencimi citokroma P450, zlasti
CYP3A. Ocistek spojin, ki se presnavljajo preko CYP3A4 (npr. spolni steroidi, kortikosteroidi,
antikonvulzivi in ciklosporin), se lahko poveca in privede do manjSe izpostavljenosti tem spojinam.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Podatkov o uporabi somatrogona pri nose¢nicah ni. Studije na Zivalih ne kaZejo neposrednih ali
posrednih Skodljivih u¢inkov na sposobnost razmnozevanja (glejte poglavije 5.3). Zdravila Ngenla ne
uporabljajte pri nosecnicah in pri Zenskah v rodni dobi, ki ne uporabljajo u€inkovite kontracepcije.
Dojenje

Ni znano, ali se somatrogon/presnovki izlo¢ajo v materino mleko. Tveganja za dojenega
novorojenca/otroka ne moremo izkljuciti. Odlociti se je treba med prenehanjem dojenja in



prenchanjem/prekinitvijo zdravljenja s somatrogonom, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja
za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

Plodnost

Tveganja za neplodnost pri Zenskah ali moskih v rodni dobi pri ljudeh niso preucevali. V Studiji na
podganah ni bilo vpliva na plodnost pri samcih in samicah (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev
Zdravilo Ngenla nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Nezeleni ucinki, o katerih so po zdravljenju s somatrogonom porocali pogosto, so reakcije na mestu
injiciranja (ISR — injection site reactions) (25,1 %), glavobol (10,7 %) in pireksija (10,2 %).

Preglednica nezelenih u¢inkov

Podatki o varnosti izhajajo iz multicentri¢ne Studije varnosti in dolocitve odmerka 2. faze ter kljucne
multicentri¢ne Studije neinferiornosti 3. faze pri pediatricnih bolnikih z GHD (glejte poglavje 5.1).
Podatki odrazajo izpostavljenost 265 bolnikov somatrogonu danemu enkrat na teden

(0,66 mg/kg/teden).

V preglednici 1 so navedeni nezeleni u¢inki somatrogona po organskih sistemih. NeZeleni u¢inki v
spodnji preglednici so razvr$ceni po organskih sistemih in kategorijah pogostnosti, ki so opredeljene
skladno z naslednjim dogovorom: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (= 1/100 do < 1/10), ob¢asni

(= 1/1000 do < 1/100), redki (= 1/10 000 do < 1/1000), zelo redki (< 1/10 000) ali neznana pogostnost
(pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti). Znotraj vsake skupine pogostnosti so
nezeleni ucinki predstavljeni po padajoci resnosti.

Preglednica 1. NeZeleni u€inki

Organski sistem Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Zelo Neznana
redki |pogostnost
Bolezni krvi in anemija
limfati¢nega sistema eozinofilija
Bolezni endokrinega hipotiroidizem | insuficienca
sistema nadledvicne
Zleze
Bolezni zivCevija glavobol
Ocesne bolezni alergijski
konjunktivitis
Bolezni koze in podkozja generalizirani
izpuscaj
Bolezni miSi¢no-skeletnega artralgija
sistema in vezivnega tkiva bolecina v
okoncini

Splosne tezave in reakcije na
spremembe na mestu mestu
aplikacije injiciranja®

pireksija

a Reakcije na mestu injiciranja vklju€ujejo naslednje: bole¢ino, eritem, pruritus, otekanje, zatrdlino, modrice, krvavitev, toploto,

hipertrofijo, vnetje, deformacijo, urtikarijo na mestu injiciranja.



Opis izbranih nezelenih u¢inkov

Reakcija na mestu injiciranja

V klini¢ni §tudiji 3. faze so med izvajanjem Studije aktivno iskali porocila o ISR. V vecini primerov so
bile lokalne ISR vecinoma prehodne, pojavile so se v glavnem v prvih 6 mesecih zdravljenja in so bile
blage; ISR so se v povprecju pojavile na dan injiciranja in so povprecno trajale < 1 dan. Med njimi je o
bolecini, eritemu, pruritusu, otekanju, zatrdlini, modricah, hipertrofiji, vnetju in toploti na mestu
injiciranja porocalo 43,1 % bolnikov, ki so se zdravili s somatrogonom, in 25,2 % bolnikov, ki so
prejemali injekcije somatropina vsakodnevno.

V dolgotrajnem odprtem podaljSanju (OLE — open label extension) klini¢ne Studije 3. faze so bile
lokalne ISR podobne po naravi in resnosti, o njih pa so zgodaj porocali pri preskusancih, ki so presli z
zdravljenja s somatropinom na zdravljenje s somatrogonom. O ISR je porocalo 18,3 % bolnikov, ki so
se v glavni §tudiji prvotno zdravili s somatrogonom in so s tem zdravljenjem nadaljevali tudi v
OLE-delu studije; prav tako je o njih porocalo 37 % bolnikov, ki so se prvotno zdravili s
somatropinom in so v OLE-delu §tudije presli na zdravljenje s somatrogonom.

Imunogenost

V kljucni $tudiji varnosti in uc¢inkovitosti je bilo med 109 preskusanci, ki so se zdravili s
somatrogonom, 84 (77,1 %) pozitivnih na protitelesa proti zdravilu (ADA — anti-drug antibody). Pri
tvorbi protiteles niso opazili klini¢nih uc¢inkov ali u¢inkov na varnost.

Drugi nezeleni ucinki somatropina lahko veljajo za ucinke skupine zdravil, na primer:

. benigne in maligne novotvorbe: (glejte poglavje 4.4);

. presnovne in prehranske motnje: sladkorna bolezen tipa 2 (glejte poglavije 4.4);

. bolezni Zivéevja: benigna intrakranialna hipertenzija (glejte poglavje 4.4), parestezija;
. bolezni misi¢no-skeletnega sistema, vezivnega tkiva in kosti: mialgija;

. motnje reprodukcije in dojk: ginekomastija;

. bolezni koze in podkozja: kozni izpuscaj, urtikarija in pruritus;

. splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije: periferni edem, edem obraza;

. bolezni prebavil: pankreatitis (glejte poglavje 4.4).

Metakrezol
To zdravilo vsebuje metakrezol, ki lahko prispeva k bole¢emu injiciranju (glejte poglavje 4.4).

Porodanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o kateremkoli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Enkratnih odmerkov somatrogona, vecjih od 0,66 mg/kg/teden, niso preucevali.

Na podlagi izkusenj z zdravili z rastnim hormonom, ki jih dajemo vsakodnevno, bi kratkotrajno
preveliko odmerjanje lahko najprej privedlo do hipoglikemije in nato do hiperglikemije. Dolgotrajno
preveliko odmerjanje bi lahko povzrocilo znake in simptome gigantizma in/ali akromegalije,

konsistentne z ucinki prekomernega izlo¢anja rastnega hormona.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja somatrogona mora vkljucevati sploSne podporne ukrepe.



5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: hipofizni in hipotalami¢ni hormoni ter sorodne uc¢inkovine, somatropin
in njegovi agonisti; oznaka ATC: HO1AC08

Mehanizem delovanja

Somatrogon je glikoprotein, sestavljen iz aminokislinskega zaporedja hGH z eno kopijo
C-terminalnega peptida (CTP) beta verige humanega horionskega gonadotropina (hCG — human
chorionic gonadotropin) na N-koncu in dvema kopijama CTP (v tandemu) na C-koncu. Glikozilacija
in domene CTP prispevajo k razpolovnemu ¢asu somatrogona, kar omogoca odmerjanje enkrat na
teden.

Somatrogon se veze na receptor za GH in sprozi kaskado prenosa signalov, ki privede do sprememb
rasti in presnove. S signalizacijo GH konsistentna vezava somatrogona privede do aktivacije signalne
poti STATSb in zve€a koncentracijo IGF-1 v serumu. Ugotovili so, da se raven IGF-1 med
zdravljenjem s somatrogonom povecuje v odvisnosti od odmerka, kar delno prispeva h klinicnemu
ucinku. Posledicno GH in IGF-1 pri pediatri¢nih bolnikih z GHD spodbudita presnovne spremembe in
linearno rast ter pospesita hitrost rasti.

Farmakodinami¢ni u¢inki

V klini¢nih $tudijah je somatrogon zvecal koncentracijo IGF-1. Farmakodinamiéne ocene, ki so jih
opravili priblizno 96 ur po dajanju odmerka, da bi ocenili srednjo vrednost standardnega odklona
(SDS) IGF-1 v odmernem intervalu, so pokazale, da so se vrednosti IGF-1 pri zdravljenih
preskusancih normalizirale po 1 mesecu zdravljenja.

Presnova vode in mineralov
Somatrogon inducira zadrZevanje fosforja.

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

Varnost in u¢inkovitost somatrogona za zdravljenje otrok in mladostnikov z GHD, starih ve¢ kot 3
leta, so ocenili v 2 multicentri¢nih, randomiziranih, odprtih, nadzorovanih klini¢nih $tudijah. Obe
Studiji sta vkljucevali 12-mese¢no glavno obdobje Studije, v katerem so primerjali somatrogon, ki so
ga dajali enkrat na teden, s somatropinom, ki so ga dajali enkrat na dan, temu obdobju pa je sledilo
obdobje OLE z eno skupino, v katerem so vsi bolniki prejemali somatrogon enkrat na teden. Primarni
opazovani dogodek ucinkovitosti za obe Studiji je bila letna hitrost rasti (HV — height velocity) po

12 mesecih zdravljenja. V obeh $tudijah so ocenili tudi druge opazovane dogodke, ki odrazajo
zmanjSevanje primanjkljaja rasti, kot sta sprememba SDS visine od izhodis¢a in SDS visine.

V kljucni multicentri¢ni §tudiji neinferiornosti 3. faze so ocenjevali varnost in u¢inkovitost
somatrogona v odmerku 0,66 mg/kg/teden v primerjavi s somatropinom v odmerku 0,034 mg/kg/dan
pri 224 predpubertetnih pediatricnih bolnikih z GHD. Povprecna starost v zdravljenih skupinah je bila
7,7 let (najmanj 3,01, najvec 11,96), 40,2 % bolnikov je bilo starih od > 3 leta do <7 let, 59,8 % pa

> 7 let. Skupno 71,9 % bolnikov je bilo moskega spola, 28,1 % pa zenskega. V tej Studiji je bilo

74,6 % belopoltih bolnikov, 20,1 % bolnikov azijskega porekla in 0,9 % temnopoltih bolnikov.
Znacilnosti bolezni ob izhodiscu so bile v obeh zdravljenih skupinah uravnotezene. Priblizno 68 %
bolnikov je imelo najvi§je ravni GH v plazmi < 7 ng/ml, srednja vrednost telesne viSine pa je bila nizja
od -2 SDS.

Somatrogon, ki so ga dajali enkrat na teden, se je glede na HV po 12 mesecih izkazal za
neinferiornega somatropinu, ki so ga dajali enkrat na dan (glejte preglednico 2). Somatrogon enkrat na
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teden je povzrocil tudi zvecanje vrednosti SDS IGF-1, in sicer s srednje vrednosti —1,95 ob izhodiscu
na srednjo vrednost 0,65 po 12 mesecih.

Preglednica 2. Uc¢inkovitost somatrogona v primerjavi s somatropinom pri pediatri¢nih bolnikih
z GHD po 12 mesecih

Skupina zdravljenja
Parameter zdravljenja Razlika LSM
somatrogon (n = 109) [somatropin (n = 115) 95 % 17)
Ocena LSM Ocena LSM
Hitrost rasti (cm/leto) 10,10 9,78 0,33 (—0,24; 0,89)
Vrednost standardnega odklona -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
visine
Sprememba vrednosti 0,92 0,87 0,05 (—0,06; 0,16)
standardnega odklona visine od
izhodis¢a

Okrajsave: IZ = interval zaupanja; GHD = pomanjkanje rastnega hormona (growth hormone deficiency);
LSM = povprecje najman;jsih kvadratov (least square mean); n = §tevilo randomiziranih in zdravljenih bolnikov.

V odprtem podaljSanju klju¢ne Studije 3. faze je 91 bolnikov prejemalo somatrogon v odmerku

0,66 mg/kg/teden vsaj 2 leti in sporocalo podatke o viSini. Po 2 letih so opazili postopno povecevanje
SDS visine od izhodis¢a [kumulativna sprememba srednje vrednosti SDS visine (SD) = 1,38 (0,78),
mediana = 1,19 (razpon: 0,2; 4,9)].

V multicentri¢ni Studiji varnosti in dolo¢anja odmerka 2. faze je 31 bolnikov do 7,7 let prejemalo
somatrogon v odmerku do 0,66 mg/kg/teden. Pri zadnji oceni je SDS viSine [srednja vrednost (SD)]
znasala —0,39 (0,95), kumulativna sprememba SDS visine [srednja vrednost (SD)] od izhodisca pa
3,37 (1,27).

Breme zdravljenja

V randomizirani, odprti, navzkrizni $tudiji 3. faze pri 87 pediatri¢nih bolnikih z GHD so vpliv
somatrogona, ki so ga dajali enkrat na teden (0,66 mg/kg/teden), na breme zdravljenja primerjali s
somatropinom, ki so ga dajali vsakodnevno. Somatrogon, ki so ga dajali enkrat na teden, je pokazal
pomembno izbolj$anje (zmanjSanje) bremena zdravljenja za bolnika, izboljSanje (zmanjSanje) bremena
zdravljenja za skrbnika, vecjo priro¢nost za bolnika, vecjo zavzetost za zdravljenje in vecjo bolnikovo
preferenco.

Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov $tudij z zdravilom
Ngenla za vse podskupine pediatri¢ne populacije pri dolgotrajnem zdravljenju pediatri¢nih bolnikov z
motnjo rasti zaradi nezadostnega izlo¢anja rastnega hormona (za podatke o uporabi pri pediatricni
populaciji glejte poglavije 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokinetiko somatrogona so ocenili s populacijskim farmakokineti¢nim pristopom za somatrogon
pri 42 pediatri¢nih bolnikih (starostni razpon 3—-15,5 let) z GHD.

Absorpcija

Po subkutanem injiciranju so se koncentracije v serumu pocasi zvecevale in so najvecjo vrednost
dosegle v 6 do 18 urah po odmerjanju.
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Pri pediatri¢nih bolnikih z GHD se izpostavljenost somatrogonu pri odmerkih 0,25 mg/kg/teden,
0,48 mg/kg/teden in 0,66 mg/kg/teden povecuje sorazmerno z odmerkom. Po dajanju enkrat na teden
ne prihaja do kopicenja somatrogona. Pri pediatri¢nih bolnikih z GHD je ocenjena najvecja
koncentracija v stanju dinami¢nega ravnovesja na podlagi populacijske farmakokinetike po odmerku
0,66 mg/kg/teden znasala 636 ng/ml. Pri bolnikih s pozitivnim testom na ADA je bila povprecna
koncentracija v stanju dinamic¢nega ravnovesja vecja za priblizno 45 %.

Porazdelitev
Pri pediatri¢nih bolnikih z GHD je ocenjeni navidezni centralni volumen porazdelitve na podlagi
populacijske farmakokinetike znasal 0,728 I/kg, navidezni periferni volumen porazdelitve pa

0,165 l/kg.

Biotransformacija

Presnova somatrogona naj bi potekala s klasi¢no razgradnjo beljakovin, z nadaljnjo predelavo
aminokislin in njihovo vrnitvijo v sistemski krvni obtok.

IzloCanje

Pri pediatri¢nih bolnikih z GHD je ocenjeni navidezni ocistek na podlagi populacijske
farmakokinetike znasal 0,0317 I/h/kg. Pri bolnikih s pozitivnim testom na ADA se je navidezni ocistek
zmanjsal za priblizno 25,8 %. Glede na ocenjeni efektivni razpolovni ¢as somatrogona na podlagi
populacijske farmakokinetike, ki znasa 28,2 ure, bo somatrogon prisoten v obtoku priblizno 6 dni po
zadnjem odmerku.

Posebne populacije

Starost, rasa, spol, telesna masa

Na podlagi analiz populacijske farmakokinetike starost, spol, rasa in etni¢na pripadnost pri
pediatri¢nih bolnikih z GHD nimajo klini¢no pomembnega vpliva na farmakokinetiko somatrogona.
Izpostavljenost somatrogonu se zmanjsuje s povecevanjem telesne mase. Kljub temu odmerek
somatrogona 0,66 mg/kg/teden zagotavlja ustrezno sistemsko izpostavljenost za varno doseganje
ucinkovitosti v celotnem razponu telesne mase, ki so ga ocenjevali v klini¢nih $tudijah.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih $tudij farmakoloSke varnosti in toksi¢nosti pri ponavljajocih
odmerkih ne kaZejo posebnega tveganja za cloveka.

Pri podganah so opravili Studije Skodljivega vpliva na sposobnost razmnoZevanja in razvoja, pri cemer
so somatrogon dajali subkutano v odmerkih do 30 mg/kg (ki so bili povezani z ravnmi
izpostavljenosti, priblizno 14-krat vecjimi od najvecjega priporo¢enega odmerka za ¢loveka na podlagi
AUQ).

Somatrogon je povzrocil podaljsanje estrusnega cikla, kopulatornega intervala in zvecanje Stevila
rumenih telesc pri samicah podgan, ni pa imel vpliva na indekse parjenja, plodnost ali zgodnji
embrionalni razvoj.

Uc¢inkov somatrogona na embriofetalni razvoj niso opazili.
V §tudiji pred- in postnatalnega razvoja je somatrogon v najvecjem odmerku (30 mg/kg) povzrocil
zvecanje povpreéne telesne mase pri prvi generaciji (F1) (pri obeh spolih) in podaljSanje povpre¢nega

kopulatornega intervala pri samicah F1, kar je bilo konsistentno s podaljSanim estrusnim ciklom; kljub
temu ni bilo povezanih u¢inkov na indekse parjenja.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
trinatrijev citrat dihidrat

citronska kislina monohidrat

L-histidin

natrijev klorid

m-krezol

poloksamer 188

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

V odsotnosti Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti

Pred prvo uporabo

3 leta pri temperaturi od 2 °C do 8 °C

Zdravilo Ngenla pred prvo uporabo shranjujte v hladilniku. Neodprt napolnjen injekcijski peresnik
lahko zac¢asno najvec 4 ure shranjujete pri temperaturah do 32 °C.

Po prvi uporabi

28 dni

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte.

Zdravilo Ngenla shranjujte s pritrjenim pokrovékom peresnika za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Zdravilo Ngenla lahko pred posameznim injiciranjem najvec¢ 4 ure shranjujete pri sobni temperaturi
(do 32 °C) najve¢ 5-krat. Zdravilo Ngenla po vsaki uporabi vrnite v hladilnik. Zdravila Ngenla ne
izpostavljajte temperaturam nad 32 °C oziroma ga pri posamezni uporabi ne puscajte pri sobni
temperaturi dlje kot 4 ure. Injekcijski peresnik zdravila Ngenla morate zavreci, Ce ste ga ze uporabili
5-krat, e ste ga izpostavili temperaturam nad 32 °C ali ¢e ste ga pri posamezni uporabi odstranili iz
hladilnika za ve¢ kot 4 ure.

Kemijsko in fizikalno stabilnost med uporabo so dokazali za obdobje 28 dni od dneva prve uporabe
napolnjenega injekcijskega peresnika, ko so napolnjen injekcijski peresnik med posameznimi
uporabami shranjevali pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Zdravilo Ngenla shranjujte v Skatli za zagotovitev
za§cite pred svetlobo.

Za pogoje shranjevanja po prvi uporabi zdravila glejte poglavje 6.3.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Ta ve¢odmerni napolnjen injekcijski peresnik za enkratno uporabo, sestavljen iz vlozka (prozorno
steklo tipa I), trajno zaprtega v plasticen injekcijski peresnik, vsebuje 1,2 ml somatrogona. Vlozek je
na dnu zaprt z gumijastim zamaSkom (gumijaste zaporke tipa I) v obliki bata, na vrhu pa z gumijastim
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zamaskom (gumijaste zaporke tipa I) v obliki diska, ki je zatesnjen z aluminijastim pokrovckom.
Pokrovcek injekcijskega peresnika, odmerni gumb in nalepka na peresniku so lila barve.

Velikost pakiranja po 1 napolnjen injekcijski peresnik.

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Ta ve¢odmerni napolnjen injekcijski peresnik za enkratno uporabo, sestavljen iz vlozka (prozorno
steklo tipa I), trajno zaprtega v plasti¢en injekcijski peresnik, vsebuje 1,2 ml somatrogona. Vlozek je
na dnu zaprt z gumijastim zamaskom (gumijaste zaporke tipa I) v obliki bata, na vrhu pa z gumijastim
zama$kom (gumijaste zaporke tipa I) v obliki diska, ki je zatesnjen z aluminijastim pokrovckom.
Pokrovcek injekcijskega peresnika, odmerni gumb in nalepka na peresniku so modre barve.

Velikost pakiranja po 1 napolnjen injekcijski peresnik.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje z zdravilom

Raztopina mora biti bistra in brezbarvna do rahlo svetlo rumena in ne sme vsebovati delcev. Zdravila
ne injicirajte, ¢e je motno, temno rumeno ali vsebuje delce. Ne stresajte, saj s stresanjem lahko
poskodujete zdravilo.

En napolnjen injekcijski peresnik zdravila Ngenla je namenjen za uporabo pri enem bolniku.
Napolnjenega injekcijskega peresnika zdravila Ngenla si bolniki ne smejo deliti, tudi ¢e zamenjajo

iglo.

Napolnjen injekcijski peresnik smemo uporabljati najve¢ 28 dni po prvi uporabi in do datuma izteka
roka uporabnosti.

Zdravila ne zamrzujte. Ne izpostavljajte toploti (nad 32 °C). Zdravila Ngenla ne uporabljajte, Ce je bilo
zamrznjeno ali izpostavljeno toploti; zavrzite ga.

Priprava odmerka

Injekcijski peresnik lahko uporabite takoj, ko ga vzamete iz hladilnika. Za prijetnejSe injiciranje lahko
pocakate do 30 minut, da se napolnjen injekcijski peresnik, ki vsebuje sterilno raztopino somatrogona,
ogreje na sobno temperaturo, do 32 °C. Raztopino v injekcijskem peresniku morate pregledati glede
kosmiéev, delcev in obarvanja. Injekcijskega peresnika ne smete stresati. Ce opazite kosmice, delce ali
obarvanje, injekcijskega peresnika ne smete uporabiti.

Dajanje

Izbrano mesto injiciranja je treba pripraviti kot je navedeno v navodilih za uporabo. Mesto injiciranja
je priporo¢ljivo menjati pri vsakem dajanju. Ob uporabi po vsakem injiciranju namestite pokrovéek
napolnjenega injekcijskega peresnika nazaj na peresnik. Zdravilo Ngenla po vsaki uporabi vrnite v
hladilnik. Pred uporabo je treba vedno pritrditi novo iglo. Igel ne smemo ponovno uporabiti.
Injekcijsko iglo je treba po vsakem injiciranju zavreci, injekcijski peresnik pa shraniti brez pritrjene
igle. S tem lahko prepre¢imo zamasene igle, kontaminacijo, okuzbo, uhajanje raztopine in netocno
odmerjanje.

V primeru zamasenih igel (tj. tekocina se ne pojavi na konici igle) morajo bolniki upostevati navodila
za uporabo, ki so priloZena navodilu za uporabo.

Za dajanje so potrebne sterilne igle, ki pa niso priloZene. Zdravilo Ngenla lahko dajemo z iglo dolZine
od 4 mm do 8 mm in debeline med 30 G in 32 G.

Navodila za pripravo in dajanje zdravila so navedena v navodilu za uporabo in navodilih za uporabo.
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Odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi. Ce je napolnjen
injekcijski peresnik prazen, ste ga izpostavili temperaturam nad 32 °C, ste ga odstranili iz hladilnika za
vec kot 4 ure pri posamezni uporabi, ste ga uporabili ze 5-krat ali je od prve uporabe minilo vec¢ kot

28 dni, ga morate zavreci, tudi ¢e vsebuje neuporabljeno zdravilo. V injekcijskem peresniku lahko po
pravilnem dajanju vseh odmerkov ostane majhna koli¢ina sterilne raztopine somatrogona. Bolnikom
morate narociti, da preostale raztopine ne smejo uporabiti, pac pa naj injekcijski peresnik ustrezno
Zavrzejo.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z

ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 14. februar 2022

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA 11

PROIZVAJALEC BIOLOSKE UCINKOVINE IN
PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALEC BIOLOSKE UCINKOVINE IN PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA
SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca bioloske u¢inkovine

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irska

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za spros¢anje serij

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim rezimom (glejte Prilogo I: Povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, poglavje 4.2).

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nadrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet
z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

¢ na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somatrogon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 20 mg somatrogona. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 24 mg
somatrogona v 1,2 ml raztopine.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

trinatrijev citrat dihidrat
citronska kislina monohidrat
L-histidin

natrijev klorid

poloksamer 188

m-krezol

voda za injekcije

Za dodatne informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
1 napolnjen injekcijski peresnik
1,2 ml

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

enkrat na teden
za subkutano uporabo
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

Povlecite, da odprete.

Zataknite zavihek, da zaprete.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Injekcijski peresnik zavrzite 28 dni po prvi uporabi, tudi ¢e vsebuje neuporabljeno zdravilo.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Zdravilo Ngenla shranjujte v Skatli za zagotovitev zasCite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/21/1617/001

13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Ngenla 24 mg

| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
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18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA NAPOLNJENEM INJEKCIJSKEM PERESNIKU

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somatrogon
subkutana uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

enkrat na teden

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Datum prve uporabe
Zavrzite 28 dni po prvi uporabi.

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1,2 ml

6. DRUGI PODATKI

Shranjujte v hladilniku.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somatrogon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 50 mg somatrogona. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 60 mg
somatrogona v 1,2 ml raztopine.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

trinatrijev citrat dihidrat
citronska kislina monohidrat
L-histidin

natrijev klorid

poloksamer 188

m-krezol

voda za injekcije

Za dodatne informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
1 napolnjen injekcijski peresnik
1,2 ml

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

enkrat na teden
za subkutano uporabo
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

Povlecite, da odprete.

Zataknite zavihek, da zaprete.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Injekcijski peresnik zavrzite 28 dni po prvi uporabi, tudi ¢e vsebuje neuporabljeno zdravilo.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Zdravilo Ngenla shranjujte v Skatli za zagotovitev zasCite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/21/1617/002

13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Ngenla 60 mg

| 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
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18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA NAPOLNJENEM INJEKCIJSKEM PERESNIKU

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somatrogon
subkutana uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

enkrat na teden

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Datum prve uporabe
Zavrzite 28 dni po prvi uporabi.

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

1,2 ml

6. DRUGI PODATKI

Shranjujte v hladilniku.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somatrogon

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o kateremkoli nezelenem
ucinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavija 4, kako porocati o nezelenih
ucinkih.

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno ali otroku v vasi oskrbi in ga ne smete dajati drugim.
Njim bi lahko celo §kodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim ali znakom bolezni
otroka v vasi oskrbi.

- Ce pri sebi ali otroku v vasi oskrbi opazite katerikoli nezeleni uéinek, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli
nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ngenla in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ngenla
Kako uporabljati zdravilo Ngenla

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Ngenla

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl ol e

—
.

Kaj je zdravilo Ngenla in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ngenla vsebuje uc¢inkovino somatrogon, spremenjeno obliko ¢loveskega rastnega hormona.
Naravni ¢loveski rastni hormon je potreben za rast kosti in misic. Pomaga tudi, da se mas¢obno in
misSicno tkivo razvijeta v pravi meri. Zdravilo Ngenla uporabljamo za zdravljenje otrok in
mladostnikov, starih ve¢ kot 3 leta, ki nimajo dovolj rastnega hormona in ne rastejo z normalno
hitrostjo.

Ucinkovina v zdravilu Ngenla je izdelana s "tehnologijo rekombinantne DNK". To pomeni, da raste v
celicah, ki so jih v laboratoriju spremenili tako, da lahko proizvajajo to uc¢inkovino.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ngenla

Ne uporabljajte zdravila Ngenla

- ¢e ste vi ali otrok v vasi oskrbi alergi¢ni na somatrogon (glejte Opozorila in previdnostni ukrepi)
ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- ¢e imate vi ali otrok v vasi oskrbi aktiven tumor (raka). Obvestite zdravnika, ¢e imate ali ste
imeli vi ali otrok v vasi oskrbi aktiven tumor. Tumor mora biti neaktiven, vase protitumorsko
zdravljenje oziroma protitumorsko zdravljenje otroka v vasi oskrbi pa mora biti zaklju¢eno pred
zaCetkom zdravljenja z zdravilom Ngenla;

- ¢e ste vi ali otrok v vasi oskrbi nehali rasti zaradi zaprtja rastnih plos¢ic (zaprtih epifiz), kar
pomeni, da je vam ali otroku v vasi oskrbi zdravnik povedal, da so kosti prenchale rasti;

- ¢e ste vi ali otrok v vasi oskrbi resno bolni (na primer zapleti po operaciji na odprtem srcu,
abdominalni operaciji, akutna dihalna odpoved, veckratna poskodba po nesreci ali podobna
stanja). Ce boste ali ste vi ali otrok v vasi oskrbi imeli ve&jo operacijo ali morate v bolni$nico
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zaradi kateregakoli razloga, obvestite zdravnika in povejte tudi drugim zdravnikom, ki jih
obiskujete, da vi ali otrok v vasi oskrbi uporabljate rastni hormon.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Ngenla se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro:

Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavi resna alergijska reakcija, prenehajte uporabljati
zdravilo Ngenla in se takoj posvetujte z zdravnikom. V¢asih se pojavijo resne alergijske
reakcije, kot je preobcutljivost, vklju¢no z anafilaksijo ali angioedemom (teZave z dihanjem ali
poziranjem ali otekanje obraza, ustnic, grla ali jezika). Ce imate vi ali otrok v vasi oskrbi
kateregakoli izmed naslednjih simptomov resne alergijske reakcije:

- tezave z dihanjem,

- otekanje obraza, ust in jezika,

- urtikarija (koprivnica, izbokline, ki se dvigajo pod kozo),

- izpuscaj,

- vrocina.
Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate nadomestno zdravljenje s kortikosteroidnimi zdravili
(glukokortikoidi), se morate vi ali otrok v vasi oskrbi redno posvetovati z zdravnikom, saj boste
vi ali otrok v vasi oskrbi morda potrebovali prilagoditev odmerka glukokortikoida.
Zdravnik mora pri vas ali otroku v vasi oskrbi v rednih presledkih preverjati delovanje zleze
$¢itnice in vam ali otroku v vasi oskrbi lahko po potrebi predpise ustrezno zdravljenje ali
prilagodi odmerek obstojecega zdravljenja, saj je to lahko potrebno za pravilno delovanje
zdravila Ngenla.
Ce imate vi ali otrok v vasi oskrbi Prader-Willijev sindrom, se vi ali otrok v vasi oskrbi ne
smete zdraviti z zdravilom Ngenla, razen ¢e imate vi ali otrok v vasi oskrbi pomanjkanje
rastnega hormona.
Zdravnik mora vas ali otroka v vasi oskrbi med zdravljenjem z zdravilom Ngenla spremljati
glede visokih ravni sladkorja v krvi (hiperglikemije). Ce se vi ali otrok v vasi oskrbi zdravite z
insulinom ali drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni, bo zdravnik morda moral
prilagoditi odmerek insulina. Ce imate vi ali otrok v vasi oskrbi sladkorno bolezen in z njo
povezano bolezen o¢i, ki je huda ali se slabsa, vi ali otrok v vasi oskrbi ne smete prejemati
zdravljenja z zdravilom Ngenla.
Ce ste vi ali otrok v vasi oskrbi kadarkoli imeli kakr§enkoli tumor (raka).
Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavijo spremembe vida,
hudi ali pogosti glavoboli, povezani z obcutkom siljenja na bruhanje (navzeo), bruhanjem, ali ¢e
se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavijo izguba nadzora nad miSicami ali koordinacije hotenih
gibov, kot sta hoja ali pobiranje predmetov, teZave z govorom, premikanjem oci ali poziranjem,
zlasti na zacetku zdravljenja. To so lahko znaki zacasnega zviSanja tlaka v mozganih
(intrakranialne hipertenzije).
Ce ste vi ali otrok v vasi oskrbi resno bolni (na primer zapleti po operaciji na odprtem srcu,
abdominalni operaciji, akutna dihalna odpoved, veckratna poskodba po nesreci ali podobna
stanja). Ce boste ali ste vi ali otrok v vasi oskrbi imeli ve&jo operacijo ali morate v bolni$nico
zaradi kateregakoli razloga, obvestite zdravnika in povejte tudi drugim zdravnikom, ki jih
obiskujete, da vi ali otrok v vasi oskrbi uporabljate rastni hormon.
Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi med zdravljenjem z zdravilom Ngenla pojavi huda bole¢ina v
trebuhu, saj je to lahko simptom vnetja trebusne slinavke.
Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavi ukrivljenost hrbtenice vstran (skolioza), bo moral
zdravnik vas ali otroka v vasi oskrbi pogosto pregledovati.
Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi med rastjo pojavi Sepanje ali bole¢ina v kolku ali kolenu, se
vi ali otrok v vasi oskrbi takoj posvetujte z zdravnikom. To so lahko simptomi bolezni kosti v
kolku, ki se lahko pojavi v obdobjih hitre rasti.
Ce vi ali otrok v vasi oskrbi jemljete ali prenehate jemati peroralno kontracepcijo ali hormonsko
nadomestno zdravljenje z estrogenom, lahko zdravnik priporoci prilagoditev odmerka zdravila
Ngenla.
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Druga zdravila in zdravilo Ngenla

Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e vi ali otrok v vasi oskrbi uporabljate, ste

pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati katerokoli drugo zdravilo.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate nadomestno zdravljenje s kortikosteroidnimi zdravili
(glukokortikoidi), saj ta lahko zmanjSajo u€inek zdravila Ngenla na rast. Vi ali otrok v vasi
oskrbi se morate redno posvetovati z zdravnikom, saj boste vi ali otrok v vasi oskrbi morda
potrebovali prilagoditev odmerka glukokortikoida.

- Ce se vi ali otrok v vasi oskrbi zdravite z insulinom ali drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne
bolezni, se morate posvetovati z zdravnikom, saj boste morda morali vi ali zdravnik prilagoditi
odmerek.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate zdravljenje s §¢itniénimi hormoni, bo zdravnik morda
moral prilagoditi odmerek.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate peroralni estrogen, se morate posvetovati z zdravnikom,
saj vi ali otrok v vasi oskrbi morda potrebujete prilagoditev odmerka zdravila Ngenla.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate ciklosporin (zdravilo, ki oslabi imunski sistem po
presaditvi), se morate posvetovati z zdravnikom, saj bo morda moral prilagoditi odmerek.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate zdravila za obvladovanije epilepsije (antikonvulzive), se
morate posvetovati z zdravnikom, saj bo morda moral prilagoditi odmerek.

Nosecnost in dojenje

Ce ste vi ali otrok v vasi oskrbi noseci ali dojite, menite, da bi vi ali otrok v vasi oskrbi lahko bili
noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to
zdravilo.

Zdravila Ngenla niso preskusali pri nosecnicah in ni znano, ali to zdravilo lahko Skoduje vasemu
nerojenemu otroku. Zato se je zdravilu Ngenla med nose¢nostjo bolje izogibati. Ce lahko zanosite, ne
smete uporabljati zdravila Ngenla, razen ¢e uporabljate tudi zanesljivo kontracepcijo.

Ni znano, ali somatrogon lahko prehaja v materino mleko. Obvestite svojega zdravnika ali zdravnika
otroka v vasi oskrbi, ¢e vi ali otrok v vasi oskrbi dojite ali nameravate dojiti. Zdravnik bo vam ali
otroku v vasi oskrbi pomagal pri odlo¢itvi glede prenchanja dojenja ali prenehanja jemanja zdravila
Ngenla, ob upostevanju koristi dojenja za dojencka in koristi zdravila Ngenla za vas ali otroka v vasi
oskrbi.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Ngenla ne vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Zdravilo Ngenla vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Zdravilo Ngenla vsebuje metakrezol

Zdravilo Ngenla vsebuje konzervans, imenovan metakrezol. V zelo redkih primerih lahko prisotnost
metakrezola povzro¢i vnetje (otekanje) misic. Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavi bolegina v
miSicah ali boleCina na mestu injiciranja, obvestite zdravnika.

3. Kako uporabljati zdravilo Ngenla

To zdravilo vam bo predpisal samo zdravnik, ki ima izku$nje z zdravljenjem z rastnim hormonom in je
potrdil vaso diagnozo ali diagnozo otroka v vasi oskrbi.

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Odmerek zdravila Ngenla, ki ga je treba injicirati, bo dolo¢il zdravnik.
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Koliko zdravila uporabiti

Zdravnik bo odmerek zdravila Ngenla dolocil na podlagi telesne mase v kilogramih. Priporoceni
odmerek je 0,66 mg na kg telesne mase in ga dajemo enkrat na teden. Ce ste se vi ali otrok v vasi
oskrbi predhodno zdravili z vsakodnevnimi injekcijami rastnega hormona, vam bo zdravnik narocil, da
pred uporabo prvega odmerka zdravila Ngenla pocakate en dan po zadnji vsakodnevni injekciji, in
nato nadaljujete z uporabo zdravila Ngenla enkrat na teden.

Odmerka ne spreminjajte, razen ¢e vam to naro¢i zdravnik.

Kako dajemo zdravilo Ngenla

- Zdravilo Ngenla je na voljo v obliki napolnjenega injekcijskega peresnika v 2 razli¢nih
velikostih (zdravilo Ngenla 24 mg in zdravilo Ngenla 60 mg). Na podlagi priporo¢enega
odmerka bo va§ zdravnik ali zdravnik otroka v vasi oskrbi predpisal najprimernejSo velikost
injekcijskega peresnika (glejte poglavje 6 "Vsebina pakiranja in dodatne informacije").

- Preden vi ali otrok v vasi oskrbi prvi¢ uporabite injekcijski peresnik, vam bosta vas zdravnik
oziroma zdravnik otroka v vasi oskrbi ali medicinska sestra pokazala, kako ga uporabljati.
Zdravilo Ngenla dajemo v obliki podkozne injekcije (subkutane injekcije) z napolnjenim
injekcijskim peresnikom. Ne injicirajte ga v veno ali misico.

- Najboljsa mesta za dajanje zdravila Ngenla so trebuh, stegna, zadnjica ali nadlaket. Injekcije v
nadlaket in zadnjico mora dajati skrbnik.

- Ob vsakem dajanju odmerka zamenjajte mesto injiciranja na vaSem telesu oziroma telesu otroka
v vasi oskrbi.

- Ce je za celoten odmerek potrebna veé kot 1 injekcija, je treba vsako dati na drugo mesto
injiciranja.

Podrobna navodila za uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika so na koncu tega navodila.

Kdaj uporabiti zdravilo Ngenla
Vi ali otrok v vasi oskrbi morate to zdravilo uporabljati enkrat na teden, vsak teden na isti dan.

Vi ali otrok v vasi oskrbi si morate zabeleziti, kateri dan v tednu uporabljate zdravilo Ngenla, da se
boste vi ali otrok v vasi oskrbi lazje spomnili, da si morate enkrat na teden injicirati to zdravilo.

Po potrebi lahko vi ali otrok v vasi oskrbi zamenjate dan za tedensko injiciranje, ¢e so od zadnje
injekcije minili vsaj 3 dnevi. Potem ko izberete nov dan za odmerjanje, v nadaljevanju sebi ali otroku
v vasi oskrbi vsak teden dajte injekcijo na ta dan.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Ngenla, kot bi smeli
Takoj obvestite zdravnika, Ce ste sebi ali otroku v vasi oskrbi injicirali ve¢ji odmerek zdravila Ngenla,
kot bi ga morali, saj bo morda moral preveriti ravni sladkorja v krvi.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ngenla

Ce ste sebi ali otroku v vasi oskrbi pozabili injicirati odmerek in:

- so minili 3 dnevi ali manj, odkar bi morali vi ali otrok v vasi oskrbi uporabiti zdravilo Ngenla,
ga uporabite takoj, ko se spomnite. Nato naslednji odmerek injicirajte na obi¢ajni dan za
injiciranje;

- so minili ve¢ kot 3 dnevi, odkar bi morali vi ali otrok v vasi oskrbi uporabiti zdravilo Ngenla,
izpustite pozabljeni odmerek. Nato naslednji odmerek injicirajte na naslednji obicajni
nacrtovani dan. Dan za redno odmerjanje mora ostati isti.

Ne uporabite dvojnega odmerka, e ste pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Ngenla
Tega zdravila ne smete prenehati uporabljati, ne da bi se posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.
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4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

- glavobol

- krvavitev, vnetje, srbenje, bolecina, rdecina, razbolelost, zbadanje, obcutljivost ali toplota na
mestu injiciranja (reakcije na mestu injiciranja)

- vrocina (pireksija)

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov

- zmanjsanje Stevila rdec¢ih krvnih celic v krvi (anemija)

- povecanje Stevila eozinofilcev v krvi (eozinofilija)

- zniZanje ravni $¢itni¢nega hormona v krvi (hipotiroidizem)

- alergijsko vnetje veznice, prozorne plasti na zunanji strani o¢esa (alergijski konjunktivitis)
- bolecine v sklepih (artralgija)

- bolecine v rokah ali nogah

Obcasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
- nadledvi¢na zleza ne proizvaja dovolj steroidnih hormonov (insuficienca nadledvi¢ne zleze)
- izpuscaj

Drugi moZni neZeleni ucinki, ki jih niso opazili pri zdravilu Ngenla, vendar so o njih porocali pri

zdravljenju z drugimi zdravili z rastnim hormonom, so lahko naslednji:

- rast tkiva (nerakavega ali rakavega)

- sladkorna bolezen tipa 2

- zvisan znotrajlobanjski tlak (ki povzroca simptome, kot so mocan glavobol, motnje vida ali
bruhanje)

- odrevenelost ali mravljincenje

- bolecina v sklepih ali miSicah

- povecanje dojk pri deckih in moskih

- kozni izpuscaj, rde€ina in srbenje

- zadrZevanje vode (ki se kaZe v obliki zateklih prstov ali oteklih gleznjev)

- otekanje obraza

- vnetje trebusne slinavke (ki povzroca simptome bolecine v trebuhu, ob¢utek siljenja na
bruhanje, bruhanje ali drisko)

V zelo redkih primerih lahko prisotnost metakrezola povzroéi vnetje (otekanje) misic. Ce se vam ali
otroku v vasi oskrbi pojavi bolecina v miSicah ali bolec¢ina na mestu injiciranja, obvestite zdravnika.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce vi ali otrok v vasi oskrbi opazite kateregakoli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetuijte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za
porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k
zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ngenla

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
injekcijskega peresnika in na $katli poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji

dan navedenega meseca.
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Napolnjenega injekcijskega peresnika ne smete uporabljati vec kot 28 dni po prvi uporabi.

Pred prvo uporabo zdravila Ngenla

- Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

- Zdravilo Ngenla shranjujte v Skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.

- Zdravilo Ngenla pred uporabo vzemite iz hladilnika. Zdravilo Ngenla lahko najve¢ 4 ure
shranjujete pri sobni temperaturi (do 32 °C).

- Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je raztopina motna ali temno rumena. Zdravila ne
uporabljajte, ¢e vsebuje kosmice ali delce.

- Injekcijskega peresnika ne stresajte. S stresanjem lahko poskodujete zdravilo.

Po prvi uporabi zdravila Ngenla

- Uporabite v 28 dneh po prvi uporabi. Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.

- Zdravilo Ngenla shranjujte s pritrjenim pokrovékom injekcijskega peresnika za zagotovitev
za§cite pred svetlobo.

- Napolnjenega injekcijskega peresnika ne shranjujte s pritrjeno iglo.

- Injekcijski peresnik po zadnjem odmerku zavrzite, tudi ¢e vsebuje neuporabljeno zdravilo.

- Zdravilo Ngenla lahko pri posameznem injiciranju najve¢ 4 ure shranjujete pri sobni temperaturi
(do 32 °C) najvec 5-krat. Zdravilo Ngenla po vsaki uporabi vrnite v hladilnik.

- Zdravila ne puscajte pri sobni temperaturi dlje kot 4 ure pri vsaki uporabi.

- Injekcijskega peresnika ne postavljajte na nobeno mesto, kjer je temperatura visja od 32 °C.

- Ce je od prve uporabe injekcijskega peresnika minilo veé kot 28 dni, ga zavrzite, tudi e vsebuje
neuporabljeno zdravilo. Ce ste svoj injekcijski peresnik oziroma injekcijski peresnik otroka v
vasi oskrbi izpostavili temperaturam nad 32 °C, ¢e ste ga odstranili iz hladilnika za ve¢ kot 4 ure
pri posamezni uporabi ali ¢e ste ga uporabili Ze 5-krat, ga zavrzite, tudi ¢e vsebuje
neuporabljeno zdravilo.

Da si boste lazje zapomnili, kdaj morate injekcijski peresnik zavreci, si lahko datum prve uporabe
zapiSete na nalepko na peresniku.

V injekcijskem peresniku lahko po pravilnem dajanju vseh odmerkov ostane majhna koli¢ina zdravila.
Preostalega zdravila ne poskuSajte uporabiti. Po zadnjem odmerku morate injekcijski peresnik
pravilno zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ngenla
- U¢inkovina je somatrogon.

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

1 ml raztopine vsebuje 20 mg somatrogona.

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 24 mg somatrogona v 1,2 ml raztopine. En napolnjen
injekcijski peresnik omogoca odmerke od 0,2 mg do 12 mg z enim injiciranjem v korakih po 0,2 mg.

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

1 ml raztopine vsebuje 50 mg somatrogona.

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 60 mg somatrogona v 1,2 ml raztopine. En napolnjen
injekcijski peresnik omogoca odmerke od 0,5 mg do 30 mg z enim injiciranjem v korakih po 0,5 mg.
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- Druge sestavine zdravila so: trinatrijev citrat dihidrat, citronska kislina monohidrat, L-histidin,
natrijev klorid (glejte poglavije 2 "Zdravilo Ngenla vsebuje natrij"), poloksamer 188, m-krezol,

voda za injekcije.

Izgled zdravila Ngenla in vsebina pakiranja

Zdravilo Ngenla je bistra in brezbarvna do rahlo svetlo rumena raztopina za injiciranje (injekcija) v

napolnjenem injekcijskem peresniku.

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje je na voljo v velikosti pakiranja po 1 napolnjen injekcijski
peresnik. Pokrovéek injekcijskega peresnika, odmerni gumb in nalepka na peresniku so lila barve.

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje je na voljo v velikosti pakiranja po 1 napolnjen injekcijski
peresnik. Pokrovéek injekcijskega peresnika, odmerni gumb in nalepka na peresniku so modre barve.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Proizvajalec

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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.: +45 4420 11 00

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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



E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog

Pfizer EAMGG A E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne.

Drugi viri informacij

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

https://www.ema.europa.eu.
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Navodila za uporabo
Ngenla 24 mg injekcijski peresnik
injekcija samo za subkutano (podkozno) uporabo

Navodilo shranite. Ta navodila prikazujejo postopek za
pripravo in injiciranje zdravila Ngenla po korakih.

Pomembne informacije o injekcijskem peresniku zdravila Ngenla

e Zdravilo Ngenla za injiciranje je veCodmerni napolnjen injekcijski peresnik, ki vsebuje 24 mg
zdravila.

e Zdravilo Ngenla za injiciranje si lahko da bolnik sam ali mu ga da skrbnik, zdravnik,
medicinska sestra ali farmacevt. Ne poskuSajte si sami injicirati zdravila Ngenla, dokler vam
ne pokazejo, kako si injekcije pravilno daste sami, in dokler ne preberete in razumete navodil
za uporabo. Ce zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt presodi, da si injekcije zdravila
Ngenla lahko dajete sami doma oziroma vam jih lahko daje skrbnik, vas bodo ustrezno
usposobili za pravilno pripravo in injiciranje zdravila Ngenla. Pomembno je, da preberete,
razumete in upostevate ta navodila, tako da si boste zdravilo Ngenla pravilno injicirali.
Pomembno je, da se posvetujete z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom, da se
prepricate, da razumete navodila za odmerjanje zdravila Ngenla.

e Dasi boste lazje zapomnili, kdaj si morate injicirati zdravilo Ngenla, si lahko vnaprej oznacite
dneve na koledarju. Ce imate vi ali va$ skrbnik kakrnakoli vprasanja glede pravilnega na¢ina
injiciranja zdravila Ngenla, pokli¢ite zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta.

e 7 vsakim obratom (klikom) odmernega gumba se odmerek zdravila poveca za 0,2 mg. Z
1 injekcijo si lahko daste od 0,2 mg do 12 mg zdravila. Ce je va$ odmerek ve&ji od 12 mg, si
boste morali dati ve¢ kot 1 injekcijo.

e Vinjekcijskem peresniku lahko po pravilnem dajanju vseh odmerkov ostane majhna koli¢ina
zdravila. To je normalno. Bolniki ne smejo poskusiti uporabiti preostale raztopine, temve¢
morajo injekcijski peresnik pravilno zavreci.

e Svojega injekcijskega peresnika ne delite z drugimi ljudmi, tudi ¢e ste zamenjali iglo. Drugi
ljudje bi lahko od vas dobili resno okuzbo ali pa bi jo lahko vi dobili od njih.

e Zavsako injiciranje vedno uporabite novo sterilno iglo. Tako boste zmanjsali tveganje za
kontaminacijo, okuzbo, uhajanje zdravila in zamasene igle, kar bi lahko privedlo do
napacnega odmerka.

e Injekcijskega peresnika ne stresajte. S stresanjem lahko poskodujete zdravilo.

e Slepim in slabovidnim osebam ne priporo¢amo uporabe injekcijskega peresnika brez pomoci
osebe, ki je usposobljena za pravilno uporabo zdravila.
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Pribor, ki ga potrebujete pri vsakem injiciranju
PriloZeno v skatli:
e 1 injekcijski peresnik zdravila Ngenla 24 mg.
Ni priloZeno v §katli:
e 1 nova sterilna igla za vsako injiciranje,
alkoholni zloZenci,
kosmi vate ali blazinice iz gaze,
obliz,
primeren vsebnik za ostre predmete za odlaganje igel za peresnik in injekcijskih peresnikov.

Injekcijski peresnik zdravila Ngenla 24 mg:

Datum izteka roka
’ uporabnosti (EXP)

1‘ Gumb za injiciranje
Zdravilo A
—g A \
(: : Odmerni
Pokrovcek Okence za gumb
peresnika Drzalo vioZka odmerjanje

MNastavek za iglo

Igle, ki jih morate uporabljati
Igle za injekcijski peresnik niso priloZene injekcijskemu peresniku zdravila Ngenla. Uporabljate lahko
igle za injekcijski peresnik dolzine od 4 mm do 8 mm in debeline med 30 G in 32 G.
e Naslednje igle so dokazano zdruzljive z injekcijskim peresnikom zdravila Ngenla:
o 32 G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31 G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31 G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ ali BD Micro-Fine™)
e Naslednje igle z varnostno zascito so dokazano zdruzljive z injekcijskim peresnikom zdravila
Ngenla:
o 30 G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30 G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
e O tem, katera igla je prava za vas, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom.

Sterilna igla (primer), ki ni priloZena:

— =) R
: Zunanji pokrovéek  Notranji pokrovéek lala Zagetn .
Sterilna igla igle igle g ascitni papir

Opomba: Igle z varnostno zas¢ito nimajo notranjega pokrovcka igle. Koraki 5, 6 in 11 v teh
navodilih, ki se navezujejo na notranji pokrovcek igle, morda ne veljajo za iglo z varnostno zascito. Za
ve¢ informacij glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo igle.
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Pozor: Nikoli ne uporabljajte zvite ali poSkodovane igle. Z iglami za injekcijski peresnik vedno
ravnajte pazljivo, da se z njimi ne zbodete (oziroma da ne zbodete koga drugega). Nove igle ne
pritrjujte na injekceijski peresnik, dokler niste pripravljeni na injiciranje.

Priprava na injiciranje
1. korak — Priprava

e Umijte in posusSite si roke.
Injekcijski peresnik lahko uporabite takoj, ko ga vzamete iz hladilnika. Za prijetnejSe
injiciranje injekcijski peresnik pustite na sobni temperaturi za najvec¢ 30 minut. (Glejte
poglavje S ""'Shranjevanje zdravila Ngenla' v navodilu za uporabo zdravila Ngenla
24 mg napolnjen injekcijski peresnik.)
e Preverite ime, jakost in nalepko na injekcijskem peresniku in se prepricajte, da je to zdravilo,
ki vam ga je predpisal zdravnik.
e Preverite datum izteka roka uporabnosti na nalepki injekcijskega peresnika. Peresnika ne
uporabite, ¢e je datum izteka roka uporabnosti pretekel.
e Injekcijskega peresnika ne uporabljajte, Ce:
o je bilo zamrznjeno ali izpostavljeno vro¢ini (nad 32 °C) ali je od prve uporabe
peresnika minilo ve¢ kot 28 dni. (Glejte poglavje 5 '""Shranjevanje zdravila
Ngenla" v navodilu za uporabo zdravila Ngenla 24 mg napolnjen injekcijski
peresnik.),
o vam je padel na tla,
o je videti pocCen ali poskodovan.
e Pokrovcka peresnika ne odstranjujte, dokler niste pripravljeni na injiciranje.

2. korak — Izberite in ocCistite mesto injiciranja
'\_\_ [ I|‘I |
>~ Mesta na trebuhu:,_ | II \ ||

f \ Razdsljz od popka |
[ | mor bit v=a (5 cm). | | | [
| |

| . | |  Roke (zadnji del

| nadlakti):

i "I'. | :|I .‘Jv Na to mesto l}ahln:n injicirajo sama \ | |I
| | \\I negaovalki, w ||I
/] N\l dnj |
| {/ \ tegna (sprednja stran '|
| If I.-' | \. zgoraj) I
) I', | I
( j N | | | Zadnjica: | ,r’/
Q Ma to mesto lshko injicirajo sama

'|II |¥l | I, .-JI U S ——

Zdravilo Ngenla lahko injicirate v trebuh, stegna, zadnjico ali nadlaket.

e Izberite najboljSe mesto za injiciranje po priporo¢ilih zdravnika, medicinske sestre ali
farmacevta.

e (e je za celoten odmerek potrebna ve¢ kot 1 injekcija, morate vsako injekcijo dati na drugo
mesto injiciranja.

e Ne injicirajte v koSc¢ene predele ali predele, ki so podpluti, pordeli, boleci ali zatrdeli, ali
predele z brazgotinami ali boleznimi koze.

e Mesto injiciranja ocistite z alkoholnim zloZencem.
Pocakajte, da se mesto injiciranja posusi.

e Mesta injiciranja se po ¢is¢enju ne dotikajte.
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3. korak — Preverite zdravilo

e Pokrovcek peresnika povlecite dol in ga shranite za €as po injiciranju.

e Preverite zdravilo v drzalu vlozka.

e Zdravilo mora biti bistro in brezbarvno do rahlo svetlo rumeno. Zdravila ne injicirajte, Ce je
motno ali temno rumeno.

e Prepricajte se, da zdravilo ne vsebuje kosmicev ali delcev. Zdravila ne injicirajte, Ce vsebuje
kosmice ali delce.
Opomba: Prisotnost enega ali ve¢ mehurcékov v zdravilu je normalna.

4. korak — Pritrdite iglo

e Vzemite novo iglo in odstranite za$¢itni papir.

e Iglo poravnajte z injekcijskim peresnikom, pri ¢emer oba drzite naravnost.

e Iglo nezno potisnite na injekcijski peresnik in jo nato privijte.
Ne zategujte prevec.
Opomba: Pazite, da igle ne boste pritrdili pod kotom. To bi namre¢ lahko povzrocilo uhajanje
zdravila iz injekcijskega peresnika.
Pozor: Igle so ostre na obeh koncih. Z njimi vedno ravnajte pazljivo, da se ne zbodete
(oziroma da ne zbodete koga drugega).
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5. korak — Odstranite zunanji pokrovéek igle

e QOdstranite zunanji pokrovcek igle.

e Shranite ga. Pozneje ga boste potrebovali, da boste z njim odstranili iglo.
Opomba: Po odstranitvi zunanjega pokrovéka morate zagledati notranji pokrovéek igle. Ce ga
ne vidite, poskusite ponovno pritrditi iglo.
Opomba: Ce uporabljate iglo z varnostno zas¢ito, glejte proizvajaléeva navodila za uporabo
igle.

6. korak — Odstranite notranji pokrovcek igle

e Previdno odstranite notranji pokrovcek igle, da se pokaze igla.

e Notranji pokrovéek igle zavrzite v vsebnik za ostre predmete. Ne boste ga vec potrebovali.
Opomba: Ce uporabljate iglo z varnostno zas¢ito, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo
igle.
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Ali je to nov
peresnik?

Da:
pojdite na

nastavitev

novega
peresnika

('Da: pojdite na nastavitev novega peresnika’ ima puscico, ki kaZe na 'Nastavitev novega peresnika
(priprava)' in 'Ne' ima puscico, ki kaze na 'Nastavitev predpisanega odmerka'.)

Nastavitev novega peresnika (priprava) — samo pri prvi uporabi novega
injekcijskega peresnika

Vsak nov injekcijski peresnik morate pred prvo uporabo nastaviti (pripraviti).

e Nastavitev novega injekcijskega peresnika opravite pred prvo uporabo vsakega novega
peresnika.

e Namen nastavitve novega injekcijskega peresnika je odstranitev zra¢nih mehurckov in
zagotovitev, da boste prejeli pravi odmerek.
Pomembno: Ce ste injekcijski peresnik Ze nastavili, preskocite korake od A do C.

Korak A: Nastavite gumb na 0,4

e Odmerni gumb obrnite na 0,4.
Opomba: Ce odmerni gumb obrnete predalec, ga lahko obrnete naza;.
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Korak B: Potrkajte po drzalu vlozka

AN

S WA :

e Injekcijski peresnik drzite z iglo, usmerjeno navzgor, tako da se zracni mehurcki lahko
dvignejo.

e NezZno potrkajte po drzalu vlozka, tako da se zra¢ni mehurcki dvignejo na vrh.
Pomembno: Korak B opravite tudi, ¢e ne vidite zracnih mehurckov.

Korak C: Pritisnite gumb in preverite prisotnost tekocine

e Pritiskajte gumb za injiciranje, dokler gre in dokler se v okencu za odmerjanje ne prikaze
"0'1‘
e Preverite prisotnost teko¢ine na konici igle. Ce je teko¢ina prisotna, je injekcijski peresnik
nastavljen.
e Pred injiciranjem vedno preverite, ali je na konici prisotna kapljica teko¢ine. Ce se teko¢ina ne
pojavi, ponovite korake od A do C.
o Ce se tekotina tudi po 5-kratni ponovitvi korakov od A do C ne pojavi, pritrdite novo
iglo in poskusite Se 1-krat.
Ce se kapljica tekocine $e vedno ne pojavi, injekcijskega peresnika ne uporabite.
Posvetujte se z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom in uporabite nov
injekcijski peresnik.
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Nastavitev predpisanega odmerka

7. korak — Nastavite odmerek

Primer A:

Okence za odmerjanje prikazuje 3,8 mg.

75 8

Okence za odmerjanje prikazuje 12,0 mg.

e Obrnite odmerni gumb in nastavite odmerek.
o Odmerek lahko povecujete ali zmanjSujete z obracanjem odmernega gumba v eno ali
drugo smer.
o Odmerni gumb se obraca po 0,2 mg naenkrat.
o Vas§ injekcijski peresnik vsebuje 24 mg zdravila, vendar lahko za eno injiciranje
nastavite odmerek samo do 12 mg.
o Okence za odmerjanje prikazuje odmerek v mg. Glejte primera A in B.
¢ V okencu za odmerjanje vedno preverite, ali ste nastavili pravilen odmerek.
Pomembno: Med nastavljanjem odmerka ne pritiskajte gumba za injiciranje.

Kaj naj storim, ¢e ne morem nastaviti odmerka, ki ga potrebujem?
e Ce vas odmerek presega 12 mg, boste potrebovali veé kot 1 injekcijo.
e Z 1 injekcijo si lahko daste od 0,2 mg do 12 mg zdravila.
o Ce potrebujete pomo¢ pri pravilni delitvi odmerka, se posvetujte z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom.
o Zavsako injiciranje uporabite novo iglo (glejte 4. korak: Pritrdite iglo).
o Ce si morate za celoten odmerek obicajno dati 2 injekciji, vedno poskrbite, da si boste
injicirali tudi drugi odmerek.

Kaj naj storim, ¢e v injekcijskem peresniku ni ostalo dovolj zdravila?
e Ce injekcijski peresnik vsebuje manj kot 12 mg zdravila, se bo odmerni gumb ustavil pri
preostali koli¢ini zdravila, ki se bo prikazala v okencu za odmerjanje.
e Ce v injekcijskem peresniku ni ve¢ dovolj zdravila za va§ celotni odmerek, lahko storite nekaj
od naslednjega:
o siinjicirate koli¢ino, ki je ostala v injekcijskem peresniku, in si nato pripravite nov
peresnik, da boste prejeli celoten odmerek.
Ne pozabite odsteti odmerka, ki ste ga Ze prejeli. Ce je odmerek na primer 3,8 mg in
odmerni gumb lahko nastavite samo na 1,8 mg, si morate z novim injekcijskim
peresnikom injicirati Se 2,0 mg;
o ali pa vzamete nov injekcijski peresnik in si injicirate celoten odmerek.
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Injiciranje odmerka

8. korak — Vstavite iglo

Injekeijski peresnik drzite tako, da lahko vidite Stevilke v okencu za odmerjanje.
[ )

Iglo vstavite naravnost v koZo.

9. korak — Injicirajte zdravilo

—————

Iglo Se naprej drzite v enakem polozaju glede na kozo.

Pritiskajte gumb za injiciranje, dokler gre in dokler se v okencu za odmerjanje ne prikaze
Y'ON'
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10. korak — Stejte do 10

Stejte do
10

e Med Stetjem do 10 Se naprej pritiskajte gumb za injiciranje. S Stetjem do 10 boste
zagotovili dajanje celotnega odmerka zdravila.

e Po stetju do 10 spustite gumb za injiciranje in pocasi odstranite injekcijski peresnik z mesta
injiciranja, tako da iglo izvleCete naravnost ven.
Opomba: Na konici igle boste morda zagledali kapljico zdravila. To je normalno in ne vpliva
na odmerek, ki ste ga pravkar prejeli.

11. korak — Pritrdite zunanji pokrovcek igle

e Zunanji pokrovcek igle previdno namestite nazaj na iglo.

o Pritiskajte na zunanji pokrovcek igle, dokler ni dobro pric¢vrscen.
Pozor: Na iglo nikoli ne poskuSajte ponovno namestiti notranjega pokrovcka igle, saj se pri
tem lahko zbodete z iglo.
Opomba: Ce uporabljate iglo z varnostno zas¢ito, glejte proizvajaléeva navodila za uporabo
igle.
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12. korak — Odstranite iglo

e Iglo odvijte z injekcijskega peresnika.

e Nezno vlecite, dokler se igla ne sname.

Opomba: Ce je igla $e pritrjena, ponovno namestite zunanji pokrovéek igle in poskusite
znova. Pri odvijanju igle morate pritiskati.

e Uporabljene igle za injekcijski peresnik zavrzite v vsebnik za ostre predmete po navodilih
zdravnika, medicinske sestre ali farmacevta ter v skladu z lokalno zdravstveno in varnostno
zakonodajo. Vsebnik za ostre predmete shranjujte zunaj dosega otrok. Igel ne uporabljajte
ponovno.

13. korak — Ponovno namestite pokrovcéek peresnika

e Pokrovcek peresnika namestite nazaj na injekcijski peresnik.

e Pokrovcka ne namescajte nazaj na injekcijski peresnik s pritrjeno iglo.

e Ceje v injekcijskem peresniku ostalo $e kaj zdravila, ga do naslednje uporabe shranjujte v
hladilniku. (Glejte poglavje S ''Shranjevanje zdravila Ngenla' v navodilu za uporabo
zdravila Ngenla 24 mg napolnjen injekcijski peresnik.)
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14. korak — Po injiciranju

e Na mesto injiciranja nezno pritisnite s ¢istim kosmom vate ali blazinico iz gaze in drZite nekaj
sekund.

e Mesta injiciranja ne drgnite. Morda boste nekoliko zakrvaveli. To je normalno.

Mesto injiciranja si lahko po potrebi pokrijete z majhnim oblizem.

e Ce je injekcijski peresnik prazen ali ¢e je od prve uporabe injekcijskega peresnika minilo ve¢
kot 28 dni, ga zavrzite, tudi ¢e vsebuje neuporabljeno zdravilo. Injekcijski peresnik zavrzite v
vsebnik za ostre predmete.

e Dasi boste lazje zapomnili, kdaj morate injekcijski peresnik zavreci, si lahko datum prve
uporabe zapiSete na nalepko na peresniku in spoda;:

Datum prve uporabe / /
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Navodilo za uporabo

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somatrogon

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o kateremkoli nezelenem
ucinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavija 4, kako porocati o nezelenih
ucinkih.

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno ali otroku v vasi oskrbi in ga ne smete dajati drugim.
Njim bi lahko celo $kodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim ali znakom bolezni
otroka v vasi oskrbi.

- Ce pri sebi ali otroku v vasi oskrbi opazite katerikoli nezeleni u¢inek, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli
nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ngenla in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ngenla
Kako uporabljati zdravilo Ngenla

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Ngenla

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl ol e

—
.

Kaj je zdravilo Ngenla in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ngenla vsebuje uc¢inkovino somatrogon, spremenjeno obliko ¢loveskega rastnega hormona.
Naravni ¢loveski rastni hormon je potreben za rast kosti in misic. Pomaga tudi, da se mas¢obno in
misSicno tkivo razvijeta v pravi meri. Zdravilo Ngenla uporabljamo za zdravljenje otrok in
mladostnikov, starih ve¢ kot 3 leta, ki nimajo dovolj rastnega hormona in ne rastejo z normalno
hitrostjo.

U¢inkovina v zdravilu Ngenla je izdelana s "tehnologijo rekombinantne DNK". To pomeni, da raste v
celicah, ki so jih v laboratoriju spremenili tako, da lahko proizvajajo to uc¢inkovino.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ngenla

Ne uporabljajte zdravila Ngenla

- ¢e ste vi ali otrok v vasi oskrbi alergi¢ni na somatrogon (glejte Opozorila in previdnostni ukrepi)
ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- ¢e imate vi ali otrok v vasi oskrbi aktiven tumor (raka). Obvestite zdravnika, ¢e imate ali ste
imeli vi ali otrok v vasi oskrbi aktiven tumor. Tumor mora biti neaktiven, vase protitumorsko
zdravljenje oziroma protitumorsko zdravljenje otroka v vasi oskrbi pa mora biti zaklju¢eno pred
zacetkom zdravljenja z zdravilom Ngenla;

- ¢e ste vi ali otrok v vasi oskrbi nehali rasti zaradi zaprtja rastnih plos¢ic (zaprtih epifiz), kar
pomeni, da je vam ali otroku v vasi oskrbi zdravnik povedal, da so kosti prenchale rasti;

- Ce ste vi ali otrok v vasi oskrbi resno bolni (na primer zapleti po operaciji na odprtem srcu,
abdominalni operaciji, akutna dihalna odpoved, veckratna poskodba po nesreci ali podobna
stanja). Ce boste ali ste vi ali otrok v vasi oskrbi imeli ve&jo operacijo ali morate v bolni$nico
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zaradi kateregakoli razloga, obvestite zdravnika in povejte tudi drugim zdravnikom, ki jih
obiskujete, da vi ali otrok v vasi oskrbi uporabljate rastni hormon.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Ngenla se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro:

Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavi resna alergijska reakcija, prenehajte uporabljati
zdravilo Ngenla in se takoj posvetujte z zdravnikom. V¢asih se pojavijo resne alergijske
reakcije, kot je preobcutljivost, vklju¢no z anafilaksijo ali angioedemom (teZave z dihanjem ali
poziranjem ali otekanje obraza, ustnic, grla ali jezika). Ce imate vi ali otrok v vasi oskrbi
kateregakoli izmed naslednjih simptomov resne alergijske reakcije:

- tezave z dihanjem,

- otekanje obraza, ust in jezika,

- urtikarija (koprivnica, izbokline, ki se dvigajo pod koZzo),

- izpuscaj,

- vrocina.
Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate nadomestno zdravljenje s kortikosteroidnimi zdravili
(glukokortikoidi), se morate vi ali otrok v vasi oskrbi redno posvetovati z zdravnikom, saj boste
vi ali otrok v vasi oskrbi morda potrebovali prilagoditev odmerka glukokortikoida.
Zdravnik mora pri vas ali otroku v vasi oskrbi v rednih presledkih preverjati delovanje zleze
$¢itnice in vam ali otroku v vasi oskrbi lahko po potrebi predpise ustrezno zdravljenje ali
prilagodi odmerek obstojecega zdravljenja, saj je to lahko potrebno za pravilno delovanje
zdravila Ngenla.
Ce imate vi ali otrok v vasi oskrbi Prader-Willijev sindrom, se vi ali otrok v vasi oskrbi ne
smete zdraviti z zdravilom Ngenla, razen ¢e imate vi ali otrok v vasi oskrbi pomanjkanje
rastnega hormona.
Zdravnik mora vas ali otroka v vasi oskrbi med zdravljenjem z zdravilom Ngenla spremljati
glede visokih ravni sladkorja v krvi (hiperglikemije). Ce se vi ali otrok v vasi oskrbi zdravite z
insulinom ali drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne bolezni, bo zdravnik morda moral
prilagoditi odmerek insulina. Ce imate vi ali otrok v vasi oskrbi sladkorno bolezen in z njo
povezano bolezen o¢i, ki je huda ali se slabsa, vi ali otrok v vasi oskrbi ne smete prejemati
zdravljenja z zdravilom Ngenla.
Ce ste vi ali otrok v vasi oskrbi kadarkoli imeli kakr§enkoli tumor (raka).
Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavijo spremembe vida,
hudi ali pogosti glavoboli, povezani z obcutkom siljenja na bruhanje (navzeo), bruhanjem, ali ¢e
se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavijo izguba nadzora nad miSicami ali koordinacije hotenih
gibov, kot sta hoja ali pobiranje predmetov, teZave z govorom, premikanjem oci ali poziranjem,
zlasti na zacetku zdravljenja. To so lahko znaki zacasnega zviSanja tlaka v mozganih
(intrakranialne hipertenzije).
Ce ste vi ali otrok v vasi oskrbi resno bolni (na primer zapleti po operaciji na odprtem srcu,
abdominalni operaciji, akutna dihalna odpoved, veckratna poskodba po nesreci ali podobna
stanja). Ce boste ali ste vi ali otrok v vasi oskrbi imeli ve&jo operacijo ali morate v bolni$nico
zaradi kateregakoli razloga, obvestite zdravnika in povejte tudi drugim zdravnikom, ki jih
obiskujete, da vi ali otrok v vasi oskrbi uporabljate rastni hormon.
Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi med zdravljenjem z zdravilom Ngenla pojavi huda bole¢ina v
trebuhu, saj je to lahko simptom vnetja trebusne slinavke.
Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavi ukrivljenost hrbtenice vstran (skolioza), bo moral
zdravnik vas ali otroka v vasi oskrbi pogosto pregledovati.
Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi med rastjo pojavi Sepanje ali bole¢ina v kolku ali kolenu, se
vi ali otrok v vasi oskrbi takoj posvetujte z zdravnikom. To so lahko simptomi bolezni kosti v
kolku, ki se lahko pojavi v obdobjih hitre rasti.
Ce vi ali otrok v vasi oskrbi jemljete ali prenehate jemati peroralno kontracepcijo ali hormonsko
nadomestno zdravljenje z estrogenom, lahko zdravnik priporoci prilagoditev odmerka zdravila
Ngenla.
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Druga zdravila in zdravilo Ngenla

Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e vi ali otrok v vasi oskrbi uporabljate, ste

pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati katerokoli drugo zdravilo.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate nadomestno zdravljenje s kortikosteroidnimi zdravili
(glukokortikoidi), saj ta lahko zmanjSajo u€inek zdravila Ngenla na rast. Vi ali otrok v vasi
oskrbi se morate redno posvetovati z zdravnikom, saj boste vi ali otrok v vasi oskrbi morda
potrebovali prilagoditev odmerka glukokortikoida.

- Ce se vi ali otrok v vasi oskrbi zdravite z insulinom ali drugimi zdravili za zdravljenje sladkorne
bolezni, se morate posvetovati z zdravnikom, saj boste morda morali vi ali zdravnik prilagoditi
odmerek.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate zdravljenje s §¢itni¢nimi hormoni, bo zdravnik morda
moral prilagoditi odmerek.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate peroralni estrogen, se morate posvetovati z zdravnikom,
saj vi ali otrok v vasi oskrbi morda potrebujete prilagoditev odmerka zdravila Ngenla.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate ciklosporin (zdravilo, ki oslabi imunski sistem po
presaditvi), se morate posvetovati z zdravnikom, saj bo morda moral prilagoditi odmerek.

- Ce vi ali otrok v vasi oskrbi prejemate zdravila za obvladovanije epilepsije (antikonvulzive), se
morate posvetovati z zdravnikom, saj bo morda moral prilagoditi odmerek.

Nosecnost in dojenje

Ce ste vi ali otrok v vasi oskrbi noseci ali dojite, menite, da bi vi ali otrok v vasi oskrbi lahko bili
noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to
zdravilo.

Zdravila Ngenla niso preskusali pri nosecnicah in ni znano, ali to zdravilo lahko Skoduje vasemu
nerojenemu otroku. Zato se je zdravilu Ngenla med nose¢nostjo bolje izogibati. Ce lahko zanosite, ne
smete uporabljati zdravila Ngenla, razen ¢e uporabljate tudi zanesljivo kontracepcijo.

Ni znano, ali somatrogon lahko prehaja v materino mleko. Obvestite svojega zdravnika ali zdravnika
otroka v vasi oskrbi, ¢e vi ali otrok v vasi oskrbi dojite ali nameravate dojiti. Zdravnik bo vam ali
otroku v vasi oskrbi pomagal pri odlo¢itvi glede prenehanja dojenja ali prenehanja jemanja zdravila
Ngenla, ob upostevanju koristi dojenja za dojencka in koristi zdravila Ngenla za vas ali otroka v vasi
oskrbi.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Ngenla ne vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Zdravilo Ngenla vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Zdravilo Ngenla vsebuje metakrezol

Zdravilo Ngenla vsebuje konzervans, imenovan metakrezol. V zelo redkih primerih lahko prisotnost
metakrezola povzrodi vnetje (otekanje) misic. Ce se vam ali otroku v vasi oskrbi pojavi boleéina v
miSicah ali boleCina na mestu injiciranja, obvestite zdravnika.

3. Kako uporabljati zdravilo Ngenla

To zdravilo vam bo predpisal samo zdravnik, ki ima izku$nje z zdravljenjem z rastnim hormonom in je
potrdil vaso diagnozo ali diagnozo otroka v vasi oskrbi.

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Odmerek zdravila Ngenla, ki ga je treba injicirati, bo dolo¢il zdravnik.
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Koliko zdravila uporabiti

Zdravnik bo odmerek zdravila Ngenla dolocil na podlagi telesne mase v kilogramih. Priporoceni
odmerek je 0,66 mg na kg telesne mase in ga dajemo enkrat na teden. Ce ste se vi ali otrok v vasi
oskrbi predhodno zdravili z vsakodnevnimi injekcijami rastnega hormona, vam bo zdravnik narocil, da
pred uporabo prvega odmerka zdravila Ngenla pocakate en dan po zadnji vsakodnevni injekciji, in
nato nadaljujete z uporabo zdravila Ngenla enkrat na teden.

Odmerka ne spreminjajte, razen ¢e vam to naro¢i zdravnik.

Kako dajemo zdravilo Ngenla

- Zdravilo Ngenla je na voljo v obliki napolnjenega injekcijskega peresnika v 2 razli¢nih
velikostih (zdravilo Ngenla 24 mg in zdravilo Ngenla 60 mg). Na podlagi priporo¢enega
odmerka bo va$ zdravnik ali zdravnik otroka v vasi oskrbi predpisal najprimernejSo velikost
injekcijskega peresnika (glejte poglavje 6 "Vsebina pakiranja in dodatne informacije").

- Preden vi ali otrok v vasi oskrbi prvi¢ uporabite injekcijski peresnik, vam bosta vas zdravnik
oziroma zdravnik otroka v vasi oskrbi ali medicinska sestra pokazala, kako ga uporabljati.
Zdravilo Ngenla dajemo v obliki podkozne injekcije (subkutane injekcije) z napolnjenim
injekcijskim peresnikom. Ne injicirajte ga v veno ali misico.

- Najboljsa mesta za dajanje zdravila Ngenla so trebuh, stegna, zadnjica ali nadlaket. Injekcije v
nadlaket in zadnjico mora dajati skrbnik.

- Ob vsakem dajanju odmerka zamenjajte mesto injiciranja na vaSem telesu oziroma telesu otroka
v vasi oskrbi.

- Ce je za celoten odmerek potrebna veé kot 1 injekcija, je treba vsako dati na drugo mesto
injiciranja.

Podrobna navodila za uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika so na koncu tega navodila.

Kdaj uporabiti zdravilo Ngenla
Vi ali otrok v vasi oskrbi morate to zdravilo uporabljati enkrat na teden, vsak teden na isti dan.

Vi ali otrok v vasi oskrbi si morate zabeleziti, kateri dan v tednu uporabljate zdravilo Ngenla, da se
boste vi ali otrok v vasi oskrbi lazje spomnili, da si morate enkrat na teden injicirati to zdravilo.

Po potrebi lahko vi ali otrok v vasi oskrbi zamenjate dan za tedensko injiciranje, ¢e so od zadnje
injekcije minili vsaj 3 dnevi. Potem ko izberete nov dan za odmerjanje, v nadaljevanju sebi ali otroku
v vasi oskrbi vsak teden dajte injekcijo na ta dan.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Ngenla, kot bi smeli
Takoj obvestite zdravnika, Ce ste sebi ali otroku v vasi oskrbi injicirali ve¢ji odmerek zdravila Ngenla,
kot bi ga morali, saj bo morda moral preveriti ravni sladkorja v krvi.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Ngenla

Ce ste sebi ali otroku v vasi oskrbi pozabili injicirati odmerek in:

- so minili 3 dnevi ali manj, odkar bi morali vi ali otrok v vasi oskrbi uporabiti zdravilo Ngenla,
ga uporabite takoj, ko se spomnite. Nato naslednji odmerek injicirajte na obi¢ajni dan za
injiciranje;

- so minili ve¢ kot 3 dnevi, odkar bi morali vi ali otrok v vasi oskrbi uporabiti zdravilo Ngenla,
izpustite pozabljeni odmerek. Nato naslednji odmerek injicirajte na naslednji obicajni
nacrtovani dan. Dan za redno odmerjanje mora ostati isti.

Ne uporabite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili uporabiti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Ngenla
Tega zdravila ne smete prenehati uporabljati, ne da bi se posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.
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4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

- glavobol

- krvavitev, vnetje, srbenje, bolecina, rdecina, razbolelost, zbadanje, obcutljivost ali toplota na
mestu injiciranja (reakcije na mestu injiciranja)

- vrocina (pireksija)

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov

- zmanjsanje Stevila rdec¢ih krvnih celic v krvi (anemija)

- povecanje Stevila eozinofilcev v krvi (eozinofilija)

- zniZanje ravni $¢itni¢nega hormona v krvi (hipotiroidizem)

- alergijsko vnetje veznice, prozorne plasti na zunanji strani o¢esa (alergijski konjunktivitis)
- bolecine v sklepih (artralgija)

- bolecine v rokah ali nogah

Obcasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
- nadledvi¢na zleza ne proizvaja dovolj steroidnih hormonov (insuficienca nadledvi¢ne zleze)
- izpuscaj

Drugi moZni neZeleni ucinki, ki jih niso opazili pri zdravilu Ngenla, vendar so o njih porocali pri

zdravljenju z drugimi zdravili z rastnim hormonom, so lahko naslednji:

- rast tkiva (nerakavega ali rakavega)

- sladkorna bolezen tipa 2

- zvisan znotrajlobanjski tlak (ki povzroca simptome, kot so mocan glavobol, motnje vida ali
bruhanje)

- odrevenelost ali mravljincenje

- bolecina v sklepih ali miSicah

- povecanje dojk pri deckih in moskih

- kozni izpuscaj, rde€ina in srbenje

- zadrZevanje vode (ki se kaze v obliki zateklih prstov ali oteklih gleznjev)

- otekanje obraza

- vnetje trebusne slinavke (ki povzroca simptome bolecine v trebuhu, ob¢utek siljenja na
bruhanje, bruhanje ali drisko)

V zelo redkih primerih lahko prisotnost metakrezola povzroéi vnetje (otekanje) misic. Ce se vam ali
otroku v vasi oskrbi pojavi bolecina v miSicah ali bolec¢ina na mestu injiciranja, obvestite zdravnika.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce vi ali otrok v vasi oskrbi opazite kateregakoli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi neposredno na nacionalni center za
porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k
zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ngenla

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
injekcijskega peresnika in na $katli poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji

dan navedenega meseca.
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Napolnjenega injekcijskega peresnika ne smete uporabljati vec kot 28 dni po prvi uporabi.

Pred prvo uporabo zdravila Ngenla

- Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

- Zdravilo Ngenla shranjujte v Skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.

- Zdravilo Ngenla pred uporabo vzemite iz hladilnika. Zdravilo Ngenla lahko najve¢ 4 ure
shranjujete pri sobni temperaturi (do 32 °C).

- Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je raztopina motna ali temno rumena. Zdravila ne
uporabljajte, ¢e vsebuje kosmice ali delce.

- Injekcijskega peresnika ne stresajte. S stresanjem lahko poskodujete zdravilo.

Po prvi uporabi zdravila Ngenla

- Uporabite v 28 dneh po prvi uporabi. Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.

- Zdravilo Ngenla shranjujte s pritrjenim pokrovékom injekcijskega peresnika za zagotovitev
za§cite pred svetlobo.

- Napolnjenega injekcijskega peresnika ne shranjujte s pritrjeno iglo.

- Injekcijski peresnik po zadnjem odmerku zavrzite, tudi ¢e vsebuje neuporabljeno zdravilo.

- Zdravilo Ngenla lahko pri posameznem injiciranju najvec¢ 4 ure shranjujete pri sobni temperaturi
(do 32 °C) najvec 5-krat. Zdravilo Ngenla po vsaki uporabi vrnite v hladilnik.

- Zdravila ne puscajte pri sobni temperaturi dlje kot 4 ure pri vsaki uporabi.

- Injekcijskega peresnika ne postavljajte na nobeno mesto, kjer je temperatura visja od 32 °C.

- Ce je od prve uporabe injekcijskega peresnika minilo veé kot 28 dni, ga zavrzite, tudi e vsebuje
neuporabljeno zdravilo. Ce ste svoj injekcijski peresnik oziroma injekcijski peresnik otroka v
vasi oskrbi izpostavili temperaturam nad 32 °C, ¢e ste ga odstranili iz hladilnika za ve¢ kot 4 ure
pri posamezni uporabi ali ¢e ste ga uporabili Ze 5-krat, ga zavrzite, tudi ¢e vsebuje
neuporabljeno zdravilo.

Da si boste lazje zapomnili, kdaj morate injekcijski peresnik zavre¢i, si lahko datum prve uporabe
zapiSete na nalepko na peresniku.

V injekcijskem peresniku lahko po pravilnem dajanju vseh odmerkov ostane majhna koli¢ina zdravila.
Preostalega zdravila ne poskuSajte uporabiti. Po zadnjem odmerku morate injekcijski peresnik
pravilno zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ngenla
- U¢inkovina je somatrogon.

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

1 ml raztopine vsebuje 20 mg somatrogona.

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 24 mg somatrogona v 1,2 ml raztopine. En napolnjen
injekcijski peresnik omogoca odmerke od 0,2 mg do 12 mg z enim injiciranjem v korakih po 0,2 mg.

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

1 ml raztopine vsebuje 50 mg somatrogona.

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 60 mg somatrogona v 1,2 ml raztopine. En napolnjen
injekcijski peresnik omogoca odmerke od 0,5 mg do 30 mg z enim injiciranjem v korakih po 0,5 mg.
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- Druge sestavine zdravila so: trinatrijev citrat dihidrat, citronska kislina monohidrat, L-histidin,
natrijev klorid (glejte poglavije 2 "Zdravilo Ngenla vsebuje natrij"), poloksamer 188, m-krezol,

voda za injekcije.

Izgled zdravila Ngenla in vsebina pakiranja

Zdravilo Ngenla je bistra in brezbarvna do rahlo svetlo rumena raztopina za injiciranje (injekcija) v

napolnjenem injekcijskem peresniku.

Ngenla 24 mg raztopina za injiciranje je na voljo v velikosti pakiranja po 1 napolnjen injekcijski
peresnik. Pokrovéek injekcijskega peresnika, odmerni gumb in nalepka na peresniku so lila barve.

Ngenla 60 mg raztopina za injiciranje je na voljo v velikosti pakiranja po 1 napolnjen injekcijski
peresnik. Pokrovéek injekcijskega peresnika, odmerni gumb in nalepka na peresniku so modre barve.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Proizvajalec

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom:

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.: +45 4420 11 00

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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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



E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog

Pfizer EAMGG A E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne.

Drugi viri informacij

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

https://www.ema.europa.eu.
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Navodila za uporabo
Ngenla 60 mg injekcijski peresnik

injekcija samo za subkutano (podkozno) uporabo
Navodilo shranite. Ta navodila prikazujejo postopek za
pripravo in injiciranje zdravila Ngenla po korakih.

Pomembne informacije o injekcijskem peresniku zdravila Ngenla

e Zdravilo Ngenla za injiciranje je veCodmerni napolnjen injekcijski peresnik, ki vsebuje 60 mg
zdravila.

e Zdravilo Ngenla za injiciranje si lahko da bolnik sam ali mu ga da skrbnik, zdravnik,
medicinska sestra ali farmacevt. Ne poskuSajte si sami injicirati zdravila Ngenla, dokler vam
ne pokazejo, kako si injekcije pravilno daste sami, in dokler ne preberete in razumete navodil
za uporabo. Ce zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt presodi, da si injekcije zdravila
Ngenla lahko dajete sami doma oziroma vam jih lahko daje skrbnik, vas bodo ustrezno
usposobili za pravilno pripravo in injiciranje zdravila Ngenla. Pomembno je, da preberete,
razumete in upostevate ta navodila, tako da si boste zdravilo Ngenla pravilno injicirali.
Pomembno je, da se posvetujete z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom, da se
prepricate, da razumete navodila za odmerjanje zdravila Ngenla.

e Dasi boste lazje zapomnili, kdaj si morate injicirati zdravilo Ngenla, si lahko vnaprej oznacite
dneve na koledarju. Ce imate vi ali va$ skrbnik kakr$nakoli vprasanja glede pravilnega na¢ina
injiciranja zdravila Ngenla, pokli¢ite zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta.

e 7 vsakim obratom (klikom) odmernega gumba se odmerek zdravila poveca za 0,5 mg
zdravila. Z 1 injekcijo si lahko daste od 0,5 mg do 30 mg zdravila. Ce je va§ odmerek vegji od
30 mg, si boste morali dati ve¢ kot 1 injekcijo.

e Vinjekcijskem peresniku lahko po pravilnem dajanju vseh odmerkov ostane majhna koli¢ina
zdravila. To je normalno. Bolniki ne smejo poskusiti uporabiti preostale raztopine, temvec
morajo injekcijski peresnik pravilno zavreci.

e Svojega injekcijskega peresnika ne delite z drugimi ljudmi, tudi ¢e ste zamenjali iglo. Drugi
ljudje bi lahko od vas dobili resno okuzbo ali pa bi jo lahko vi dobili od njih.

e Zavsako injiciranje vedno uporabite novo sterilno iglo. Tako boste zmanjsali tveganje za
kontaminacijo, okuzbo, uhajanje zdravila in zamasene igle, kar bi lahko privedlo do
napacnega odmerka.

e Injekcijskega peresnika ne stresajte. S stresanjem lahko poskodujete zdravilo.

e Slepim in slabovidnim osebam ne priporo¢amo uporabe injekcijskega peresnika brez pomoci
osebe, ki je usposobljena za pravilno uporabo zdravila.
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Pribor, ki ga potrebujete pri vsakem injiciranju
PriloZeno v skatli:
e 1 injekcijski peresnik zdravila Ngenla 60 mg.
Ni priloZeno v §katli:
e 1 nova sterilna igla za vsako injiciranje,
alkoholni zloZenci,
kosmi vate ali blazinice iz gaze,
obliz,
primeren vsebnik za ostre predmete za odlaganje igel za peresnik in injekcijskih peresnikov.

Injekcijski peresnik zdravila Ngenla 60 mg:

Datum izteka
roka
' A uporabnosti
| == ) (EXP)
' Gumb za injiciranje

_

j de;arni
Pokrovcek “ Okence za gumb
peresnika Drialo vioZka cdmerjanje

Zdravilo

Nastavek za iglo

Igle, ki jih morate uporabljati
Igle za injekcijski peresnik niso priloZene injekcijskemu peresniku zdravila Ngenla. Uporabljate lahko
igle za injekcijski peresnik dolzine od 4 mm do 8 mm in debeline med 30 G in 32 G.
e Naslednje igle so dokazano zdruZljive z injekcijskim peresnikom zdravila Ngenla:
o 32 G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31 G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31 G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ ali BD Micro-Fine™)
e Naslednje igle z varnostno zascito so dokazano zdruzljive z injekcijskim peresnikom zdravila
Ngenla:
o 30 G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30 G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
e O tem, katera igla je prava za vas, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom.

Sterilna igla (primer), Ki ni priloZena:

=) e==) G .
\ Zunanji pokroﬁ'::;i{ Notranji pokrovéek \T;Ia Zagetn .
Sterilna igla igle igle ascitni papir

Opomba: Igle z varnostno zas¢ito nimajo notranjega pokrovcka igle. Koraki 5, 6 in 11 v teh
navodilih, ki se navezujejo na notranji pokrovcek igle, morda ne veljajo za iglo z varnostno zascito. Za
ve¢ informacij glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo igle.

Pozor: Nikoli ne uporabljajte zvite ali poskodovane igle. Z iglami za injekcijski peresnik vedno
ravnajte pazljivo, da se z njimi ne zbodete (oziroma da ne zbodete koga drugega). Nove igle ne
pritrjujte na injekcijski peresnik, dokler niste pripravljeni na injiciranje.
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Priprava na injiciranje
1. korak — Priprava

e Umijte in posusite si roke.

e Injekcijski peresnik lahko uporabite takoj, ko ga vzamete iz hladilnika. Za prijetnejSe
injiciranje injekcijski peresnik pustite na sobni temperaturi za najvec¢ 30 minut. (Glejte
poglavje 5 ""Shranjevanje zdravila Ngenla' v navodilu za uporabo zdravila Ngenla
60 mg napolnjen injekcijski peresnik.)

e Preverite ime, jakost in nalepko na injekcijskem peresniku in se prepricajte, da je to zdravilo,

ki vam ga je predpisal zdravnik.

e Preverite datum izteka roka uporabnosti na nalepki injekcijskega peresnika. Peresnika ne
uporabite, ¢e je datum izteka roka uporabnosti pretekel.

e Injekcijskega peresnika ne uporabljajte, Ce:

o je bilo zamrznjeno ali izpostavljeno vrocini (nad 32 °C) ali je od prve uporabe peresnika
minilo ve¢ kot 28 dni. (Glejte poglavje 5 ""Shranjevanje zdravila Ngenla'' v navodilu

za uporabo zdravila Ngenla 60 mg napolnjen injekcijski peresnik.),
o vam je padel na tla,
o je videti po¢en ali poskodovan.
e Pokrovcka peresnika ne odstranjujte, dokler niste pripravljeni na injiciranje.

2. korak — Izberite in oCistite mesto injiciranja

'\_“ l |‘I |
. . "
~ Mesta na trebuhu:,_ | | |

J \ Razdaljz od popka | I,
I | mara biti veaj (5 cm). I| | | |I

| \ | | Roke (zadnji del l

| nadlakti):
i \1::I,I | |I‘| .J? Mato rreswh_ l}ahkn injicirajo sama \ | IlI
| negawakci. \ |
f III | ‘I'I |
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e Zdravilo Ngenla lahko injicirate v trebuh, stegna, zadnjico ali nadlaket.
e Izberite najboljSe mesto za injiciranje po priporoc€ilih zdravnika, medicinske sestre ali

farmacevta.

e (e je za celoten odmerek potrebna ve¢ kot 1 injekcija, morate vsako injekcijo dati na drugo
mesto injiciranja.

e Ne injicirajte v koSc¢ene predele ali predele, ki so podpluti, pordeli, boleci ali zatrdeli, ali
predele z brazgotinami ali boleznimi koze.

e Mesto injiciranja ocistite z alkoholnim zloZencem.

e Pocakajte, da se mesto injiciranja posusi.

e Mesta injiciranja se po ¢iS€enju ne dotikajte.
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3. korak — Preverite zdravilo

e Pokrovcek peresnika povlecite dol in ga shranite za €as po injiciranju.

e Preverite zdravilo v drzalu vlozka.

e Zdravilo mora biti bistro in brezbarvno do rahlo svetlo rumeno. Zdravila ne injicirajte, ¢e je
motno ali temno rumeno.

e Prepricajte se, da zdravilo ne vsebuje kosmicev ali delcev. Zdravila ne injicirajte, Ce vsebuje
kosmice ali delce.
Opomba: Prisotnost enega ali ve¢ mehurcékov v zdravilu je normalna.

4. korak — Pritrdite iglo

e Vzemite novo iglo in odstranite zascitni papir.

e Iglo poravnajte z injekcijskim peresnikom, pri Cemer oba drzite naravnost.

e Iglo neZzno potisnite na injekcijski peresnik in jo nato privijte.
Ne zategujte prevec.
Opomba: Pazite, da igle ne boste pritrdili pod kotom. To bi namre¢ lahko povzrocilo uhajanje
zdravila iz injekcijskega peresnika.
Pozor: Igle so ostre na obeh koncih. Z njimi vedno ravnajte pazljivo, da se ne zbodete
(oziroma da ne zbodete koga drugega).
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5. korak — Odstranite zunanji pokrovéek igle

e (QOdstranite zunanji pokrovcek igle.

e Shranite ga. Pozneje ga boste potrebovali, da boste z njim odstranili iglo.
Opomba: Po odstranitvi zunanjega pokrovéka morate zagledati notranji pokrovéek igle. Ce ga
ne vidite, poskusite ponovno pritrditi iglo.
Opomba: Ce uporabljate iglo z varnostno zas¢ito, glejte proizvajaléeva navodila za uporabo
igle.

6. korak — Odstranite notranji pokrovcek igle

e Previdno odstranite notranji pokrovcek igle, da se pokaze igla.

e Notranji pokrovcek igle zavrzite v vsebnik za ostre predmete. Ne boste ga vec potrebovali.
Opomba: Ce uporabljate iglo z varnostno zas¢ito, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo
igle.
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Ali je to nov
peresnik?

Da:
pojdite na

nastavitev

("Da: pojdite na nastavitev novega peresnika’ ima puscico, ki kaze na 'Nastavitev novega peresnika
(priprava)’ in 'Ne' ima puscico, ki kaze na 'Nastavitev predpisanega odmerka'.)

Nastavitev novega peresnika (priprava) — samo pri prvi uporabi novega injekcijskega peresnika
Vsak nov injekcijski peresnik morate pred prvo uporabo nastaviti (pripraviti).

e Nastavitev novega injekcijskega peresnika opravite pred prvo uporabo vsakega novega
peresnika.

e Namen nastavitve novega injekcijskega peresnika je odstranitev zra¢nih mehurckov in
zagotovitev, da boste prejeli pravi odmerek.
Pomembno: Ce ste injekcijski peresnik Ze nastavili, preskocite korake od A do C.

Korak A: Nastavite gumb na 1,0

e Odmerni gumb obrnite na 1,0.
Opomba: Ce odmerni gumb obrnete predalec, ga lahko obrnete naza;.
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Korak B: Potrkajte po drzalu vlozka

o Injekcijski peresnik drzite z iglo, usmerjeno navzgor, tako da se zracni mehurcki lahko
dvignejo.

e Nezno potrkajte po drzalu vlozka, tako da se zracni mehurcki dvignejo na vrh.
Pomembno: Korak B opravite tudi, ¢e ne vidite zracnih mehurckov.

Korak C: Pritisnite gumb in preverite prisotnost teko€ine

e Pritiskajte gumb za injiciranje, dokler gre in dokler se v okencu za odmerjanje ne prikaze
7'0"'
e Preverite prisotnost teko¢ine na konici igle. Ce je teko¢ina prisotna, je injekcijski peresnik
nastavljen.
e Pred injiciranjem vedno preverite, ali je na konici prisotna kapljica tekocine. Ce se teko¢ina ne
pojavi, ponovite korake od A do C.
o Ce se tekocina tudi po 5-kratni ponovitvi korakov od A do C ne pojavi, pritrdite novo
iglo in poskusite Se 1-krat.
Ce se kapljica tekogine $e vedno ne pojavi, injekcijskega peresnika ne uporabite.
Posvetujte se z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom in uporabite nov
injekcijski peresnik.
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Nastavitev predpisanega odmerka

7. korak — Nastavite odmerek
Primer A:

=iy

Okence za odmerjanje prikazuje 21,5 mg.

I 7 1H)

Okence za odmerjanje prikazuje 30,0 mg.

Primer B:

| -30,0

e Obrnite odmerni gumb in nastavite odmerek.
o Odmerek lahko povecujete ali zmanjSujete z obracanjem odmernega gumba v eno ali
drugo smer.
o Odmerni gumb se obraca po 0,5 mg naenkrat.
o Vas injekcijski peresnik vsebuje 60 mg zdravila, vendar lahko za eno injiciranje
nastavite odmerek samo do 30 mg.
o Okence za odmerjanje prikazuje odmerek v mg. Glejte primera A in B.
¢ V okencu za odmerjanje vedno preverite, ali ste nastavili pravilen odmerek.
Pomembno: Med nastavljanjem odmerka ne pritiskajte gumba za injiciranje.

Kaj naj storim, ¢e ne morem nastaviti odmerka, ki ga potrebujem?
e (e vas odmerek presega 30 mg, boste potrebovali ve¢ kot 1 injekcijo.
e 71 injekcijo si lahko daste od 0,5 mg do 30 mg zdravila.
o Ce potrebujete pomo¢ pri pravilni delitvi odmerka, se posvetujte z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom.
o Zavsako injiciranje uporabite novo iglo (glejte 4. korak: Pritrdite iglo).
o Ce si morate za celoten odmerek obi¢ajno dati 2 injekciji, poskrbite, da si boste
injicirali tudi drugi odmerek.

Kaj naj storim, ¢e v injekcijskem peresniku ni ostalo dovolj zdravila?
e Ce injekcijski peresnik vsebuje manj kot 30 mg zdravila, se bo odmerni gumb ustavil pri
preostali koli¢ini zdravila, ki se bo prikazala v okencu za odmerjanje.
e Ce v injekcijskem peresniku ni ve¢ dovolj zdravila za va§ celotni odmerek, lahko storite nekaj
od naslednjega:
o siinjicirate koli¢ino, ki je ostala v injekcijskem peresniku, in si nato pripravite nov
peresnik, da boste prejeli celoten odmerek.
Ne pozabite odsteti odmerka, ki ste ga Ze prejeli. Ce je odmerek na primer 21,5 mg in
odmerni gumb lahko nastavite samo na 17 mg, si morate z novim injekcijskim
peresnikom injicirati Se 4,5 mg;
o ali pa vzamete nov injekcijski peresnik in si injicirate celoten odmerek.
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Injiciranje odmerka

8. korak — Vstavite iglo

e Injekcijski peresnik drzite tako, da lahko vidite Stevilke v okencu za odmerjanje.
e Iglo vstavite naravnost v kozo.

9. korak — Injicirajte zdravilo

e Iglo Se naprej drzite v enakem poloZzaju glede na kozo.

e Pritiskajte gumb za injiciranje, dokler gre in dokler se v okencu za odmerjanje ne prikaze
"ON‘
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10. korak — Stejte do 10

Stejte do
10

e Med Stetjem do 10 Se naprej pritiskajte gumb za injiciranje. S Stetjem do 10 boste
zagotovili dajanje celotnega odmerka zdravila.

e Po stetju do 10 spustite gumb za injiciranje in pocasi odstranite injekcijski peresnik z mesta
injiciranja, tako da iglo izvlecCete naravnost ven.
Opomba: Na konici igle boste morda zagledali kapljico zdravila. To je normalno in ne vpliva
na odmerek, ki ste ga pravkar prejeli.

11. korak — Pritrdite zunanji pokrovcek igle

e Zunanji pokrovcek igle previdno namestite nazaj na iglo.

e Pritiskajte na zunanji pokrovcek igle, dokler ni dobro pri¢vrscen.
Pozor: Na iglo nikoli ne poskusajte ponovno namestiti notranjega pokrovcka igle, saj se pri
tem lahko zbodete z iglo.
Opomba: Ce uporabljate iglo z varnostno zas¢ito, glejte proizvajaléeva navodila za uporabo
igle.
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12. korak — Odstranite iglo

e Iglo odvijte z injekcijskega peresnika.

e Nezno vlecite, dokler se igla ne sname.

Opomba: Ce je igla $e pritrjena, ponovno namestite zunanji pokrovéek igle in poskusite
znova. Pri odvijanju igle morate pritiskati.

e Uporabljene igle za injekcijski peresnik zavrzite v vsebnik za ostre predmete po navodilih
zdravnika, medicinske sestre ali farmacevta ter v skladu z lokalno zdravstveno in varnostno
zakonodajo. Vsebnik za ostre predmete shranjujte zunaj dosega otrok. Igel ne uporabljajte
ponovno.

13. korak — Ponovno namestite pokrovcéek peresnika

L@ (e

» @\

e Pokrovcek peresnika namestite nazaj na injekcijski peresnik.

e Pokrovcka ne namescajte nazaj na injekcijski peresnik s pritrjeno iglo.

e Ceje v injekcijskem peresniku ostalo $e kaj zdravila, ga do naslednje uporabe shranjujte v
hladilniku. (Glejte poglavje 5 '"Shranjevanje zdravila Ngenla'' v navodilu za uporabo
zdravila Ngenla 60 mg napolnjen injekcijski peresnik.)
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14. korak — Po injiciranju

e Na mesto injiciranja nezno pritisnite s ¢istim kosmom vate ali blazinico iz gaze in drZite nekaj
sekund.

e Mesta injiciranja ne drgnite. Morda boste nekoliko zakrvaveli. To je normalno.

Mesto injiciranja si lahko po potrebi pokrijete z majhnim oblizem.

e Ce je injekcijski peresnik prazen ali ¢e je od prve uporabe injekcijskega peresnika minilo ve¢
kot 28 dni, ga zavrzite, tudi ¢e vsebuje neuporabljeno zdravilo. Injekcijski peresnik zavrzite v
vsebnik za ostre predmete.

e Dasi boste lazje zapomnili, kdaj morate injekcijski peresnik zavreci, si lahko datum prve
uporabe zapiSete na nalepko na peresniku in spoda;:

Datum prve uporabe / /
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