PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Sogroya 5 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Sogroya 10 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Sogroya 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Sogroya 5 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

1 ml raztopine vsebuje 3,3 mg somapacitana*.
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 5 mg somapacitana v 1,5 ml raztopine.

Sogroya 10 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
1 ml raztopine vsebuje 6,7 mg somapacitana*.
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 10 mg somapacitana v 1,5 ml raztopine.

Sogroya 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
1 ml raztopine vsebuje 10 mg somapacitana*.
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 15 mg somapacitana v 1,5 ml raztopine.

*1zdelan s tehnologijo rekombinantne DNA v Escherichia coli in nato z vezavo na albumin-vezoc¢o
skupino.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za injiciranje (injekcija)

Bistra do rahlo opalescentna, brezbarvna do rumenkasta tekocina brez vidnih delcev.
4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Sogroya je namenjeno za nadomes¢anje endogenega rastnega hormona pri otrocih, starih

3 leta in ve¢, in mladostnikih z zaostajanjem v rasti zaradi pomanjkanja rastnega hormona
(pomanjkanje rastnega hormona pri pediatri¢ni populaciji (GHD - Growth Hormone Deficiency)) ter
pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona (AGHD - Adult Growth Hormone Deficiency).

4.2  Odmerjanje in na¢in uporabe
Zdravljenje s somapacitanom morajo zaceti in nadzorovati zdravniki, ustrezno usposobljeni in

izkuSeni v diagnosticiranju in vodenju bolnikov s pomanjkanjem rastnega hormona (npr.
endokrinologi).

Odmerjanje

Preglednica 1: Priporoc¢eni odmerek

Pomanjkanje rastnega hormona pri pediatri¢ni | Priporo¢eni zacetni odmerek
populaciji

Predhodno nezdravljeni pediatri¢ni bolniki in 0,16 mg/kg/teden
pediatriéni bolniki, ki prehajajo z zdravljenja z
drugimi zdravili z rastnim hormonom




Pomanjkanje rastnega hormona pri odraslih

Priporoceni zacetni odmerek

Se nezdravljeni bolniki
odrasli (>18 do <60 let)

1,5 mg/teden

(ne glede na starost)
starejSi (60 let ali vec)

zenske, ki uporabljajo peroralne estrogene 2 mg/teden
(ne glede na starost)
starejSi (60 let ali vec) 1 mg/teden
Bolniki, ki prehajajo z vsakodnevne uporabe
zdravil z rastnim hormonom
odrasli (>18 do <60 let) 2 mg/teden
zenske, ki uporabljajo peroralne estrogene 4 mg/teden

1,5 mg/teden

Pomanjkanje rastnega hormona pri pediatricni populaciji

Prilagajanje odmerka

Odmerek somapacitana je mogoce individualizirati in po potrebi prilagoditi glede na hitrost rasti,
nezelene ucinke, telesno maso in koncentracijo insulinu podobnega rastnega faktorja I (IGF-1) v

serumu.

Povpreéne ravni standardne deviacije (SDS — standard deviation score) IGF-I (upoStevane 4 dni po
odmerjanju) lahko sluZijo kot vodilo za titracijo odmerka. Prilagoditve odmerka morajo biti ciljno
usmerjene k doseganju povpreénih vrednosti SDS IGF-I v normalnem obmocju, tj. med -2 in +2 (po

moznosti blizu 0 SDS).

Ce je IGF-1 (SDS) > 2, ga je treba ponovno oceniti po naslednjem injiciranju somapacitana. Ce
vrednost ostane > 2, se priporo¢a zmanjs$evanje odmerka za 0,04 mg/kg/teden. Pri nekaterih bolnikih
bo morda potrebno ve¢ kot enkratno zmanjSanje odmerka.

Pri bolnikih, ki jim je bil odmerek zmanjSan in ne rastejo dobro, se lahko, glede na prenasanje,
odmerek postopoma povecuje do najvecjega odmerka 0,16 mg/kg/teden. Povecanje odmerka v enem

koraku ne sme preseci 0,02 mg/kg na teden.

Ocena zdravljenja

Ucinkovitost in varnost je treba ocenjevati na priblizno 6 do 12 mesecev; za oceno je mogoce
uporabiti parametre rasti in razvoja, biokemiéne izvide (koncentracija IGF-I, hormonov, glukoze in
lipidov) in pubertetni status. Med puberteto mora biti ocenjevanje pogostejse.

Zdravljenje je treba prenehati, ko bolniki dosezejo konéno ali skoraj kon¢no visino, tj. letno hitrost
rasti < 2 cm/leto in kostno starost > 14 let pri deklicah in > 16 let pri de¢kih (to ustreza zaprtju
epifiznih rastnih ploscic, glejte poglavje 4.3). Ko so epifize zras¢ene, je bolnike treba znova klini¢no
oceniti glede potrebe po zdravljenju z rastnim hormonom.

Ce se pomanjkanje rastnega hormona po dokoné&ani rasti nadaljuje, je treba zdravljenje z rastnim
hormonom nadaljevati, dokler ni doseZen popoln somatski razvoj odraslih, vklju¢no s pusto telesno
maso in pridobivanjem kostne mineralne gostote (za smernice o odmerjanju glejte priporo¢eni

odmerek za odrasle (Preglednica 1)).

Pomanjkanje rastnega hormona pri odraslih
Prilagajanje odmerka

Somapacitan je treba odmerjati glede na potrebe posameznega bolnika. Odmerek je priporocljivo
povecevati postopoma, v presledkih od 2 do 4 tedne in v korakih od 0,5 mg do 1,5 mg, glede na
bolnikov klini¢ni odziv in pojavljanje neZelenih u¢inkov, najve¢ do odmerka 8 mg somapacitana na
teden. Kot vodilo za titriranje odmerka je mogoce uporabljati koncentracijo insulinu podobnega
rastnega dejavnika I (IGF-I — insulin-like growth factor 1) v serumu (odvzem od 3 do 4 dni po uporabi
odmerka). Ciljna vrednost standardne deviacije (SDS - standard deviation score) IGF-I mora biti v




zgornjem delu normalnega obmodja in ne sme preseci 2 SDS. Ciljne vrednosti SDS IGF-I so po
navadi doseZene v 8 tednih titriranja odmerka. Nekateri odrasli bolniki s pomanjkanjem rastnega
hormona lahko potrebujejo dolgotrajnejSe titriranje odmerka (glejte spodaj in poglavje 5.1).

Ocena zdravljenja

Z uporabo SDS IGF-I kot bioloskega oznacevalca za titriranje odmerka je cilj dose¢i vrednost SD
koncentracije IGF-I znotraj zgornjega dela starostno prilagojenega referencnega obmocja (zgornji del
referenénega obmodja SDS IGF-1: od 0 do +2) v 12 mesecih titriranja. Ce tega ciljnega obmod&ja v tem
obdobju ni mogoce doseci ali ¢e bolnik ne doseze Zelenega klini¢nega odziva, je treba razmisliti o
drugih moZznostih zdravljenja.

Med vzdrzevalnim zdravljenjem s somapacitanom je treba v presledkih od 6 do 12 mesecev ocenjevati
varnost in u€inkovitost; za oceno je mogoce uporabiti biokemic¢ne vrednosti (koncentracijo IGF-I,
glukoze in lipidov), telesno sestavo in indeks telesne mase.

Pomanjkanje rastnega hormona pri pediatricni populaciji in pri odraslih

Prehod z zdravljenja z drugimi zdravili z rastnim hormonom

Priporoc¢ljivo je, da bolniki, ki preidejo s tedenske uporabe rastnega hormona na somapacitan,
slednjega injicirajo na svoj obicajni dan enkrat na teden.

Pri prehodu z dnevnega zdravljenja s ¢loveskim rastnim hormonom na somapacitan enkrat na teden
naj bolniki izberejo dan, ki jim za dajanje tedenskega odmerka najbolj ustreza. Zadnji odmerek
vsakodnevno uporabljanega zdravila naj injicirajo dan (ali vsaj 8 ur) pred prvim odmerkom
somapacitana enkrat na teden. Bolniki morajo upostevati navodila za priporoc¢eni zacetni odmerek v
Preglednici 1.

Zdravljenje s peroralnim estrogenom

Zenske, ki uporabljajo peroralno estrogensko zdravljenje, imajo lahko zmanj3ane ravni IGF-1 in lahko
za doseganje cilja zdravljenja potrebujejo prilagoditev odmerka rastnega hormona (glejte

poglavje 4.4).

Pri pediatri¢ni populaciji s pomanjkanjem rastnega hormona odmerkov nad 0,16 mg/kg/teden niso
proucevali in ti odmerki niso priporocljivi.

Izpusceni odmerek

Bolnikom, ki pozabijo vzeti odmerek, je treba narod€iti, naj si somapacitan enkrat na teden injicirajo
¢im prej po tem, ko to ugotovijo, znotraj 3 dni po izpuS¢enem odmerku. Potem naj se vrnejo na
obi¢ajno shemo uporabe enkrat na teden. Ce so minili Ze ve¢ kot 3 dnevi, pa morajo odmerek
preskoditi in naslednji odmerek uporabiti na redni dan po urniku. Ce sta bila izpu$¢ena dva odmerka
ali vec, je treba odmerek znova zaceti uporabljati na redni dan po urniku.

Sprememba dneva uporabe zdravila
Dan za injiciranje tedenske injekcije je mogoce spreminjati, le cas med dvema odmerkoma mora biti
vsaj 4 dni. Ko je izbran nov dan za injiciranje, je treba nadaljevati uporabo enkrat na teden.

Prilagodljiv ¢as odmerjanja

Ce injiciranje na predvideni dan za odmerek ni mogoée, se lahko somapacitan enkrat na teden injicira
do 2 dneva pred ali 3 dni po predvidenem dnevu za odmerek, toda ¢as med dvema odmerkoma mora
biti vsaj 4 dni (96 ur). Naslednji odmerek po shemi enkrat na teden je mogoce uporabiti na redno
nacrtovani dan po predvidenem urniku za dajanje zdravila.

Posebne populacije

StarejsSi (60 let ali vec)

Na splosno lahko starejsi bolniki potrebujejo manjSe odmerke somapacitana. Za dodatne informacije
glejte poglavije 5.2.




Pediatricna populacija

O klini¢nih ué¢inkih somapacitana pri pediatri¢nih bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona, mlajsih
od 3 let, je podatkov malo. Trenutno dostopni podatki so navedeni v poglavjih 5.1 in 5.2, vendar
priporocila o odmerjanju ni mogoce dati.

Spol
Pri moskih se obcutljivost za IGF-I sCasoma povecuje. To pomeni, da pri moskih obstaja tveganje za

prekomerno zdravljenje. Zenske, zlasti tiste, ki uporabljajo peroralne estrogene, lahko potrebujejo
veéje odmerke in daljSe obdobje titriranja kot moski (glejte poglavji 5.1 in 5.2). Pri Zenskah, ki
uporabljajo peroralne estrogene, je treba razmisliti o zamenjavi poti uporabe estrogena, npr.
transdermalno ali vaginalno (glejte poglavje 4.4).

Okvara ledvic

Bolnikom z okvaro ledvic zacetnega odmerka ni treba prilagoditi. Bolniki z okvaro ledvic lahko
potrebujejo manjSe odmerke somapacitana. Toda ker je odmerek somapacitana individualno prilagojen
potrebam posameznega bolnika, dodatna prilagoditev odmerka ni potrebna (glejte poglavije 5.2).

Okvara jeter
Bolnikom z okvaro jeter zacetnega odmerka ni treba prilagoditi. Bolniki z zmerno okvaro jeter lahko

potrebujejo vecje odmerke somapacitana. Toda ker je odmerek somapacitana individualno prilagojen
potrebam posameznega bolnika, dodatna prilagoditev odmerka ni potrebna. O uporabi somapacitana
pri bolnikih s hudo okvaro jeter ni podatkov. Pri zdravljenju tak3nih bolnikov s somapacitanom je
potrebna previdnost (glejte poglavje 5.2).

Nadin uporabe
Somapacitan je treba injicirati enkrat na teden, kadar koli tekom dneva.

Somapacitan je treba injicirati subkutano v trebuh, stegna, zadnjico ali nadlakti brez prilagoditve
odmerka.

Mesto injiciranja je treba vsak teden menjavati, da se prepreci lokalno lipoatrofijo.

Sogroya 5 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Injekcijski peresnik z zdravilom Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) omogoca aplikacijo odmerkov od
0,025 mg (0,0075 ml) do 2 mg (0,6 ml) v korakih po 0,025 mg.

Sogroya 10 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Injekcijski peresnik z zdravilom Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) omogoca aplikacijo odmerkov od
0,05 mg (0,0075 ml) do 4 mg (0,6 ml) v korakih po 0,05 mg.

Sogroya 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Injekcijski peresnik z zdravilom Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) omogoca aplikacijo odmerkov od
0,10 mg (0,01 ml) do 8 mg (0,8 ml) v korakih po 0,10 mg.

Za navodila o rokovanju z zdravilom pred uporabo glejte poglavje 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Somapacitana se ne sme uporabljati, Ce obstajajo znaki aktivnosti tumorja. Intrakranialni tumorji
morajo biti neaktivni in protitumorsko zdravljenje mora biti zakljuc¢eno pred zacetkom zdravljenja s

somapacitanom. Ce obstajajo znaki rasti tumorja, je treba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje 4.4).

Somapacitana se ne sme uporabljati za spodbujanje longitudinalne rasti pri otrocih z zaprtimi
epifizami, glejte poglavje 4.2.



Somapacitana ne smejo dobivati bolniki z akutno kriti¢no boleznijo, ki imajo zaplete po operaciji na
odprtem srcu, po operaciji v trebuhu, multipli nezgodni travmi, z akutno odpovedjo dihanja ali
podobnimi stanji (v zvezi z bolniki, ki prejemajo nadomestno zdravljenje, glejte poglavje 4.4).

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost
Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije

uporabljenega zdravila.

Adrenokortikalna insuficienca

Uvedba zdravljenja z rastnim hormonom lahko povzroéi zavrtje 11BHSD-1 in zmanj3anje
koncentracije kortizola v serumu. Pri bolnikih, ki se zdravijo z rastnim hormonom, se lahko izrazi
predhodno prikriti centralni (sekundarni) hipoadrenalizem, ki lahko zahteva nadomestno zdravljenje z
glukokortikoidi. Bolnikom, ki zaradi predhodno ugotovljenega hipoadrenalizma Ze prejemajo
nadomestno zdravljenje z glukokortikoidi, bo po uvedbi zdravljenja z rastnim hormonom morda treba
povecati vzdrzevalni ali stresni odmerek glukokortikoidov. Bolnike z znanim hipoadrenalizmom je
treba kontrolirati glede znizane koncentracije kortizola v serumu in/ali potrebe po povecanju
odmerkov glukokortikoidov (glejte poglavje 4.5).

Motena presnova glukoze

Zdravljenje z rastnim hormonom lahko zmanjs$a obcutljivost za insulin, zlasti med uporabo vecjih
odmerkov pri dovzetnih bolnikih; posledi¢no se lahko pri osebah z nezadostno zmoznostjo za
izlo¢anje insulina pojavi hiperglikemija. Zato se lahko med zdravljenjem z rastnim hormonom
razkrijeta Se neodkrita motena toleranca za glukozo in manifestna sladkorna bolezen. Zaradi tega je
treba koncentracijo glukoze redno kontrolirati pri vseh bolnikih, zdravljenih z rastnim hormonom, 3e
zlasti pa pri tistih z dejavniki tveganja za sladkorno bolezen, kot so debelost ali druzinska anamneza
sladkorne bolezni. Bolnike s predhodno obstojeco sladkorno boleznijo tipa 1 ali tipa 2 ali z moteno
toleranco za glukozo je treba med zdravljenjem z rastnim hormonom skrbno nadzorovati. Pri teh
bolnikih je lahko ob uvedbi zdravljenja z rastnim hormonom potrebna prilagoditev odmerkov
antihiperglikemicnih zdravil.

Novotvorbe

O povecanem tveganju za nastanek novih primarnih tumorjev pri bolnikih, zdravljenih z rastnim
hormonom, ni dokazov. Pri bolnikih, ki so dosegli popolno remisijo malignih bolezni ali so bili
zdravljeni zaradi benignih tumorjev, zdravljenje z rastnim hormonom ni bilo povezano z ve¢jo
verjetnostjo za ponovitev bolezni. Bolnike, ki so dosegli popolno remisijo malignih bolezni ali so bili
zdravljeni zaradi benignih tumorjev, je treba po uvedbi zdravljenja z rastnim hormonom skrbno
spremljati, da bi odkrili morebitni relaps. Zdravljenje z rastnim hormonom je treba prekiniti, ¢e se
pojavi ali ponovi maligen ali benigen tumor.

Pri bolnikih, ki so v otro$tvu preboleli raka in so se zdravili z rastnim hormonom, so porocali o
povecanem tveganju za ponovni nastanek novotvorb. NajpogostejSa oblika teh novotvorb so bili
intrakranialni tumorji. Zdi se, da je predhodna izpostavljenost sevanju najpomembnejsi dejavnik
tveganja za ponovni nastanek novotvorb.

Benigna intrakranialna hipertenzija

V primeru hudega ali ponavljajo¢ega se glavobola, tezav z vidom, navzee in/ali bruhanja je
priporoéljivo opraviti fundoskopijo, da bi odkrili morebitni edem papile. Ce pregled potrdi edem
papile, je treba razmisliti o diagnozi benigne intrakranialne hipertenzije in, ¢e je potrebno, prenchati
zdravljenje z rastnim hormonom. Trenutno ni dovolj podatkov, ki bi lahko vodili klini¢no odlo¢anje
pri bolnikih z odpravljeno intrakranialno hipertenzijo. V primeru ponovne uvedbe zdravljenja z
rastnim hormonom je potrebno skrbno spremljanje glede simptomov intrakranialne hipertenzije.

Delovanje $¢itnice
Rastni hormon poveca zunajscitnicno pretvorbo T4 v T3 in tako lahko razkrije nastajajoci
hipotiroidizem. Ker hipotiroidizem zmanj3uje odziv na zdravljenje z rastnim hormonom, je treba




bolnikom redno kontrolirati delovanje $¢itnice in morajo dobivati nadomestno zdravljenje s §¢itni¢nim
hormonom, ¢e je potrebno (glejte poglavii 4.5 in 4.8).

Uporaba s peroralnimi estrogeni

Peroralni estrogeni vplivajo na odziv IGF-I na rastni hormon, tudi na somapacitan.

Zenske bolnice, ki jemljejo kakrdno koli obliko peroralnih estrogenov (hormonsko zdravljenje ali
kontracepcijo), morajo razmisliti o spremembi poti uporabe estrogena (npr. transdermalna ali
vaginalna hormonska zdravila) ali uporabljati kak$no drugo vrsto kontracepcije. Ce Zenska, ki
uporablja peroralni estrogen, za¢ne zdravljenje s somapacitanom, lahko potrebuje vecje zacetne
odmerke in daljSe obdobje titriranja (glejte poglavje 4.2).

Ce zenska bolnica, ki prejema somapacitan, za¢ne zdravljenje s peroralnim estrogenom, bo odmerek
somapacitana morda treba povecati, da bi koncentracijo IGF-I v serumu ohranili znotraj normalnega,
za starost primernega obmocja. In nasprotno: ¢e Zenska bolnica, ki prejema somapacitan, preneha
zdravljenje s peroralnim estrogenom, bo odmerek somapacitana morda treba zmanjsati, da bi
preprecili presezek somapacitana in/ali nezelene u¢inke (glejte poglavji 4.2 in 4.5).

Bolezni kozZe in podkozja

V primeru injiciranja somapacitana na isto mesto skozi daljSe ¢asovno obdobje se lahko pojavijo
lokalne spremembe v podkoznem tkivu, kot so lipohipertrofija, lipoatrofija in pridobljena
lipodistrofija. Da bi zmanj3ali tveganje, je treba mesto injiciranja menjavati (glejte poglavji 4.2 in 4.8).

Protitelesa

Pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona niso opazali protiteles proti somapacitanu. Nekaj
pediatri¢nih bolnikov s pomanjkanjem rastnega hormona je bilo pozitivnih na protitelesa, ki vezejo
somapacitan. Nobeno od teh protiteles ni bilo nevtralizirajo¢e in opazili niso nobenega vpliva na
klini¢ne uéinke. Pri bolnikih, ki se ne odzovejo na zdravljenje, je treba opraviti testiranje za prisotnost
protiteles proti somapacitanu.

Akutna kriticna bolezen

Vpliv rastnega hormona na okrevanje so proucili v dveh s placebom kontroliranih preskuSanjih, ki sta
zajeli 522 kritiéno bolnih odraslih. Bolniki so imeli zaplete po operaciji na odprtem srcu, operaciji v
trebuhu, multipli nezgodni travmi ali akutni respiratorni insuficienci. Umrljivost je bila vecja pri
bolnikih, zdravljenih s 5,3 ali 8 mg rastnega hormona, kot pri tistih, ki so prejemali placebo (42 % v
primerjavi z 19 %). Na podlagi teh podatkov se tak3nih bolnikov ne sme zdraviti s somapacitanom.
Ker informacij o varnosti nadomestnega zdravljenja z rastnim hormonom pri akutno kriti¢no bolnih
bolnikih ni, je treba koristi nadaljnjega zdravljenja v teh okoli§¢inah pretehtati v primerjavi z moznimi
tveganiji.

Pomanjkanje rastnega hormona pri odraslih je vsezivljenjska bolezen in jo je treba zdraviti temu
ustrezno. Toda izkuSenj pri bolnikih, starejsih od 60 let, in odraslih bolnikih s pomanjkanjem rastnega
hormona, ki so bili zdravljeni ve¢ kot pet let, je Se vedno malo.

Pankreatitis

Obstaja malo porocil o pojavu pankreatitisa med zdravljenjem z drugimi zdravili z rastnim hormonom,
zato je treba nanj pomisliti pri bolnikih, ki prejemajo somapacitan in se jim pojavijo nepojasnjene
bolecine v trebuhu.

Zdrs epifize glavice stegnenice

Pri hitro rastoc¢ih otrocih in bolnikih z endokrinimi boleznimi, vkljuéno s pomanjkanjem rastnega
hormona, se lahko zdrs epifize kolka pojavi pogosteje kot v splosni populaciji. Otroci, ki imajo med
zdravljenjem s somapacitanom dolgotrajne bolecine v kolku ali kolenu in/ali $epajo, morajo biti
klini¢no pregledani.

Natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek; to pomeni, da je prakti¢no "brez

natrija".



4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravila, ki se presnavljajo s citokromom P450

Podatki studije medsebojnega delovanja pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona kazejo, da
lahko uporaba rastnega hormona poveca o€istek snovi, ki jih presnavljajo izoencimi citokroma P450.
Se posebej se lahko poveca oéistek snovi, ki jih presnavlja citokrom P450 (npr. spolni steroidi,
kortikosteroidi, antiepileptiki in ciklosporin); posledica je zmanjSanje koncentracije teh snovi v
plazmi. Klini¢ni pomen tega ni znan.

Glukokortikoidi

Rastni hormon zmanj$a pretvorbo kortizona v kortizol, pri ¢emer se lahko izrazi predhodno prikrit
centralni hipoadrenalizem, ali pa majhni nadomestni odmerki glukokortikoidov postanejo neuc¢inkoviti
(glejte poglavje 4.4).

Peroralni estrogeni
Pri Zzenskah, ki prejemajo zdravljenje s peroralnimi estrogeni, je lahko za doseganje cilja zdravljenja
potreben vecji odmerek somapacitana (glejte poglavji 4.2 in 4.4).

Antihiperglikemic¢na zdravila

V primeru soCasne uporabe somapacitana je lahko potrebna prilagoditev odmerkov
antihiperglikemic¢nih zdravil (vklju¢no z insulinom), kajti somapacitan lahko zmanjsa obcutljivost za
insulin (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Drugo

Na presnovne ucinke somapacitana lahko vpliva tudi soCasno zdravljenje z drugimi hormoni, npr. s
testosteronom ali §¢itniénimi hormoni (glejte poglavje 4.4).

4.6 Plodnost, nosefnost in dojenje

Nosecnost

O uporabi somapacitana pri nosecnicah ni podatkov.

Studije na zivalih so pokazale $kodljiv vpliv na sposobnost razmnoZevanja (glejte poglavje 5.3).
Zdravila Sogroya ni priporocljivo uporabljati med noseénostjo in pri zenskah v rodni dobi, ki ne
uporabljajo kontracepcije.

Dojenje

Ni znano, ali se somapacitan oziroma njegovi presnovki pri ¢loveku izlocajo v mleko.
Farmakodinamicni in toksikoloski podatki pri Zivalih so pokazali izlo¢anje somapacitana v mleko
(glejte poglavje 5.3).

Tveganja za dojene novorojencke/dojencke ni mogoce izkljuciti.

Odlociti se je treba bodisi za prenehanje dojenja bodisi za prenehanje/prekinitev zdravljenja z
zdravilom Sogroya, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za
mater.

mh izkuSenj z uporabo somapacitana in njegovim moznim vplivom na plodnost ni.

Pri podganah niso opazili nezelenih u¢inkov na plodnost samcev ali samic (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Sogroya nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsi nezeleni u¢inki zdravila (NUZ) so (v padajo¢em zaporedju (pojavnost pri pediatri¢ni
populaciji s pomanjkanjem rastnega hormona, pojavnost pri odraslih s pomanjkanjem rastnega




hormona)) glavobol (12 %, 12 %), bole¢ine v okon¢inah (9 %, ni podatka), hipotiroidizem (5 %, 2 %),
reakcije na mestu injiciranja (5 %, 1 %), periferni edem (3 %, 4 %), artralgija (2 %, 7 %),
hiperglikemija (2 %, 1 %), utrujenost (2 %, 6 %) in adrenokortikalna insuficienca (1,5 %, 3 %).

Seznam nezelenih uc¢inkov v preglednici

NUZ v Preglednici 2 temeljijo na podatkih o varnosti iz enega potekajocega kljuénega preskusanja

3. faze (52 tednov) pri pediatri¢nih bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona (izhodis¢na starost:
2,5 do 11 let) in nezelenih u¢inkih zdravljenja s somapacitanom. Pogostnosti NUZ so izra¢unane na
podlagi pogostnosti v kljuénem preskusanju 3. faze.

Nezeleni ucinki v Preglednici 3 temeljijo na zdruzenih podatkih treh dokoncanih preskusanj 3. faze pri
odraslih bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona (izhodis¢na starost: 19 do 77 let).

NUZ so prikazani po organskih sistemih MedDRA, kategorije pogostnosti pa so opredeljene kot: 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).

Preglednica 2: NeZeleni ucinki iz klini¢nega preskusanja 3. faze pri pediatri¢nih bolnikih s
omanjkanjem rastnega hormona
Organski sistem po MedDRA | Zelo pogosti Pogosti

Bolezni endokrinega sistema hipotiroidizem*

adrenokortikalna

insuficienca
Presnovne in prehranske motnje hiperglikemija
Bolezni Ziveevija glavobol*
Bolezni misi¢no-skeletnega artralgija

sistema in vezivnega tkiva
bole¢ine v okon¢inah**

Splosne tezave in spremembe na periferni edem*
mestu aplikacije
reakcije na mestu
injiciranja**

utrujenost
*Na splosno ti nezeleni ucinki niso bili resni, bili so blagi in prehodni.
*Reakcije na mestu injiciranja so vklju¢evale modrico na mestu injiciranja (1,5 %), bole¢ino na mestu
injiciranja (1,5 %), hematom na mestu injiciranja (1,5 %) in oteklino na mestu injiciranja (0,8 %).
**Predvsem blaga bolecina v nogi.

Preglednica 3: NeZeleni ucinki iz treh dokon¢anih klini¢nih preskusanj 3. faze pri odraslih
bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona

Organski sistem | Zelo pogosti Pogosti Ob¢asni
po MedDRA

Bolezni adrenokortikalna

endokrinega insuficienca,

sistema hipotiroidizem

Presnovne in hiperglikemija*

prehranske

motnje




Organski sistem | Zelo pogosti Pogosti Ob¢asni
po MedDRA
Bolezni zivéevja | glavobol Parestezije sindrom karpalnega

kanala

vezivnega tkiva

Bolezni koze in izpuscaj*, lipohipertrofija*,
podkozja urtikarija* srbenje*

Bolezni misi¢no- artralgija, togost sklepov
skeletnega mialgija,

sistema in togost misic*

Splosne tezave

periferni edem,

in spremembe na utrujenost,

mestu aplikacije astenija,
reakcije na mestu
injiciranja*

*Na splosno ti nezeleni u¢inki niso bili resni, bili so blagi ali zmerni in prehodni.

Opis izbranih neZelenih ué¢inkov

Periferni edem

Periferni edem so opazali pogosto (3 % pri pediatri¢ni populaciji s pomanjkanjem rastnega hormona in
4 % pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona). Za bolnike s pomanjkanjem rastnega hormona je
znacilen primanjkljaj zunajceli¢ne tekocine. Uvedba zdravljenja z zdravili z rastnim hormonom ta
primanjkljaj odpravi. Pojavi se lahko zastajanje tekoCine s perifernimi edemi. Simptomi so po navadi
prehodni, odvisni od odmerka in lahko zahtevajo prehodno zmanjSanje odmerka.

Adrenokortikalna insuficienca
Adrenokortikalno insuficienco so opazali pogosto (1,5 % pri pediatri¢ni populaciji s pomanjkanjem
rastnega hormona in 3 % pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona), glejte poglavije 4.4.

Pediatri¢na populacija

Varnost somapacitana je bila ugotovljena pri otrocih in mladostnikih s pomanjkanjem rastnega hormona,
starih 3 leta ali ve¢. Varnostni profil somapacitana pri bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona,
mlajsih od 3 let, ni bil ugotovljen.

Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih

Poroc¢anje 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 katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

49 Preveliko odmerjanje
Klini¢nih izkuSen;j s prevelikim odmerjanjem somapacitana je malo.

Glede na izku3nje lahko zdravljenje z rastnim hormonom enkrat na dan povzro¢i kratkotrajno
preveliko odmerjanje, ki se sprva kaze kot nizka koncentracija glukoze v krvi, ¢emur sledi visoka
koncentracija glukoze v krvi. Znizanje koncentracije glukoze v krvi so ugotovili biokemi¢no, niso pa
ga spremljali klini¢ni znaki hipoglikemije.

Dolgoro¢no preveliko odmerjanje bi lahko povzrocilo znake in simptome, kakrsni so znani pri
prekomernem izlo¢anju humanega rastnega hormona.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: hipofizni in hipotalami¢ni hormoni ter sorodne uc¢inkovine, somatropin
in njegovi agonisti, oznaka ATC: HO1ACO07.

Mehanizem delovanja

Somapacitan je dolgodelujoci rekombinantni derivat humanega rastnega hormona. Sestavljen je iz 191
aminokislin, podobno kot endogeni humani rastni hormon, z eno samo substitucijo v aminokislinski
hrbtenici (L101C), kamor je pripeta albumin-vezoca skupina. Albumin-vezoca skupina (stranska
veriga) je sestavljena iz maScobnokislinske skupine in hidrofilnega razstojnika, vezanega na polozaj
101 beljakovine.

Mehanizem delovanja somapacitana je ali neposredno prek receptorja za rastni hormon in/ali posredno
prek IGF-I, ki nastaja v tkivih po vsem telesu, pretezno pa v jetrih.

Zdravljenje pomanjkanja rastnega hormona s somapacitanom normalizira telesno sestavo (tj. zmanj3a
se masa telesnega mascevja in poveca pusta telesna masa) in presnovno delovanje.

Somapacitan pri pediatri¢nih bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona spodbuja rast kosti, ker
vpliva na rastne ploséice (epifize) kosti, glejte poglavje 5.3.

Farmakodinami¢ni u€inki

IGF-1

IGF-I je splosno sprejet bioloski oznacevalec uéinkovitosti pri bolnikih s pomanjkanjem rastnega
hormona.

Po uporabi somapacitana se pojavi od odmerka odvisen odziv IGF-I.

Vzorec odzivov IGF-I v stanju dinamiénega ravnovesja je doseZen po 1 do 2-tedenskih odmerkih.
Koncentracija IGF-I med tednom niha. Odziv IGF-I je najvecji po 2 do 4 dneh. V primerjavi z
vsakodnevnim zdravljenjem z rastnim hormonom se profil IGF-I s somapacitanom razlikuje (glejte
sliko 1).

Pri pediatri¢nih bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona somapacitan povzro¢i linearen odziv
IGF-I na odmerek. Sprememba odmerka za 0,02 mg/kg v povpre¢ju spremeni vrednost standardne
deviacije (SDS) IGF-I za 0,32.
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2 —— somapacitan

somatropin

SDS IGF-1

Dnevi v stanju dinami¢nega ravnovesja

Slika 1: Iz modela pridobljeni profili IGF-I v stanju dinami¢nega ravnovesja za somapacitan in
somatropin (glede na podatke pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona)

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

Pomanjkanje rastnega hormona pri pediatricni populaciji

Studija REAL 4 (3. faza)

Ucinkovitost in varnost somapacitana enkrat na teden so ocenili v 52-tedenskem randomiziranem,
multicentricnem, odprtem, z uc¢inkovino nadzorovanem preskusanju 3. faze z vzporednimi skupinami
(REAL 4) pri 200 $e nezdravljenih pediatri¢nih bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona. Bolnike
so randomizirali ali na 0,16 mg/kg/teden somapacitana enkrat na teden (N = 132) ali na

0,034 mg/kg/dan somatropina enkrat na dan (N = 68).

Povprecna izhodis¢na starost 200 bolnikov je bila 6,4 leta (razpon: od 2,5 do 11 let). 74,5 % bolnikov
je bilo deckov.

Letna hitrost rasti je bila 52. teden s somapacitanom in somatropinom podobna (Preglednica 4).

Preglednica 4: Rezultati rasti v 52. tednu pri pediatri¢nih bolnikih s pomanjkanjem rastnega
hormona

Somapacitan enkrat | Somatropin enkrat | Ocenjena razlika med

na teden na dan terapevtskima skupinama

(N=132) (N =68) (95 % 1Z) (somapacitan
minus somatropin)

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

Letna hitrost rasti
(cm/leto)

Skladno s tem so bile tudi spremembe SDS telesne viSine in SDS IGF-I od izhodis¢a do 52. tedna s
somapacitanom in somatropinom podobne (Preglednica 5).
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Preglednica 5: SDS telesne visine in SDS IGF-I pri pediatri¢nih bolnikih s pomanjkanjem
rastnega hormona — 52 tednov zdravljenja

Somapacitan enkrat na | Somatropin enkrat na  [Ocenjena razlika med
teden dan terapevtskima
(N =132) (N =68) skupinama (95 % 12)
(somapacitan minus
somatropin)
Izhodi$¢na SDS telesne | -2,99 -3,47
visine?
Sprememba SDS telesne | 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]
visine od izhodisc¢a
Izhodis¢éna SDS IGF-I* | -2,03 -2,33
SDS IGF-1, 52. teden? 0,28 0,10
Sprememba vrednosti 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]
SDS IGF-I od izhodis¢a

2 Opazeno povprecje.

Velika vecina pediatri¢nih bolnikov (96,9 %) je v preskuSanju po 52 tednih zdravljenja s
somapacitanom enkrat na teden dosegla povpreéno SDS IGF-I v normalnem obmocju (-2 do +2)
(Preglednica 6). Majhno $tevilo bolnikov je imelo povpre¢no vrednost SDS IGF-I nad +2 (2,3 %),
noben bolnik pa ni imel povpre¢ne vrednosti SDS IGF-1 nad +3.

Preglednica 6: Povpre¢ne vrednosti SDS IGF-I po 52 tednih zdravljenja pediatri¢nih bolnikov s
omanjkanjem rastnega hormona s somapacitanom enkrat na teden

Kategorija SDS IGF-I Povprecje v 52. tednu
(N =132)

<-2 0,8 %

-2do0 21,2 %

0do +2 75,8 %

+2 do +3 2,3%

>+3 0

Studija REAL 3 (2. faza)

V preskusanju vzporednih skupin s 4 skupinami je skupno 59 $e nezdravljenih pediatri¢nih bolnikov s
pomanjkanjem rastnega hormona dokon¢alo 26-tedensko glavno obdobje in 26-tedensko podaljSano
obdobije, in sicer z odmerki 0,04, 0,08 in 0,16 mg/kg/teden somapacitana enkrat na teden ter v
primerjalni skupini z uéinkovino z 0,034 mg/kg/dan somatropina enkrat na dan. Bolniki so nadaljevali
v 104-tedenskem odprtem varnostnem podaljSanju z vzporednimi skupinami z 0,16 mg/kg/teden
somapacitana in 0,034 mg/kg/dan somatropina. Vsi bolniki so nato v dolgoro¢nem, 208-tedenskem
varnostnem podaljSanju presli na 0,16 mg/kg/teden somapacitana enkrat na teden.

Zdravljenje s somapacitanom enkrat na teden je stalno koristilo vsaj do 208. tedna. SDS telesne viSine
je bila-1,06 (sprememba od izhodis¢a: 2,85) pri 38 bolnikih.

Izid telesne viSine v 208. tednu pri bolnikih, ki so v 156. tednu presli z 0,034 mg/kg/dan somatropina
na dan na 0,16 mg/kg/teden somapacitana enkrat na teden, kaze, da se koristi vsakodnevnega
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zdravljenja z rastnim hormonom ohranijo tudi po prehodu na somapacitan enkrat na teden.
Povprecna SDS IGF-I je ostala v mejah normale za vse skupine.

Pomanjkanje rastnega hormona pri odraslih

V 34-tedenskem, s placebom (dvojno slepo) in u¢inkovino kontroliranem (odprto) preskusanju so 301
predhodno Se nezdravljenega odraslega bolnika s pomanjkanjem rastnega hormona v razmerju 2:1:2
randomizirali in jih 300 izpostavili somapacitanu ali placebu enkrat na teden ali somatropinu vsak dan
med 34-tedenskim obdobjem zdravljenja (glavna faza preskusanja). Povpre¢na starost populacije
bolnikov je bila 45,1 leta (razpon: od 23 do 77 let, 41 oseb je bilo starih 65 let ali vec), 51,7 % je bilo
zensk in 69,7 % oseb je imelo pomanjkanje rastnega hormona z zacetkom v odrasli dobi.

V 53-tedenskem odprtem podaljSanem obdobju je sodelovanje nadaljevalo skupno 272 odraslih
bolnikov s pomanjkanjem rastnega hormona, ki so dokoncali 34-tedensko glavno fazo. Preiskovanci,
ki so prejemali placebo, so presli na somapacitan, preiskovance, ki so prejemali somatropin, pa so
ponovno randomizirali (v razmerju 1:1) na somapacitan ali somatropin.

Opazeni klini¢ni ucinki za glavne opazovane dogodke v glavnem obdobju zdravljenja (preglednica 7)
in podaljSanem obdobju zdravljenja (Preglednica 8) so prikazani spodaj.

Preglednica 7: Rezultati po 34 tednih

Razlika Razlika
Sprememba od somapacitan _somapacitan
izl;m disea vo 34 tednih® somapacitan somatropin placebo —placebo - somatropin
P [95 % 1Z] [95 % 1Z]
Vrednost p
(SIEIG;WIO preiskovancev 120 119 61
% mascevja v predelu -1,53 1,17
trupa (primarni -1,06 -2,23 0,47 [-2,68;-0,38] [0,23; 2,11]
opazovani dogodek) 0,0090°
. . -14 -1
;’(‘if/coezilﬁg)mambno 10 9 3 [-21; -7] [-7; 4]
. . 679 96
S“ﬁgfjtsfherrfi'é'?g'g)r“h 558 462 121 [340;1,019]  [-182; 374]
1144 49
Pusta telesna masa (g) 1394 1345 250 [459; 1829] [-513; 610]
2,40 0,02
SDS IGF-I 2,40 2,37 -0,01 [2,09;2,72] [-0,23;0,28]

OkrajSave: N = Stevilo preiskovancev v celotnem naboru za analizo, 1Z = interval zaupanja, SB = sladkorna
bolezen. SDS IGF-I: vrednost standardne deviacije insulinu podobnega rastnega dejavnika I.

@ parametri telesne sestave temeljijo na slikanju z dvoenergijsko rentgensko absorpciometrijo (DXA).

® Primarna analiza je bila primerjava spremembe odstotka ma3¢evja v predelu trupa v primerjavi z izhodiséem za
somapacitan in placebo. Spremembe odstotka mascevja v predelu trupa od izhodisca do 34. tedna so analizirali z
analizo kovariance, v katero so bili zdravljenje, vrsta zatetka pomanjkanja rastnega hormona, spol, regija, SB in
interakcija spola, regije in SB vkljuceni kot faktorji, izhodi$ce pa kot sospremenljivka; s postopkom multiple
imputacije podatkov so manjkajo¢e vrednosti iz 34. tedna imputirali na podlagi podatkov skupine, ki je
prejemala placebo.

V podskupinah opravljena post-hoc analiza sprememb od izhodi$¢a v odstotku mascevija v predelu
trupa (%) v primerjavi s placebom po 34 tednih je pokazala ocenjeno razliko med terapevtskima
skupinama (somapacitan - placebo) -2,49 % [-4,19; -0,79] pri moskih, - 0,80 % [-2,99; 1,39] pri
zenskah, ki niso uporabljale peroralnih estrogenov, in -1,44 % [-3,97; 1,09] pri Zenskah, ki so
uporabljale peroralne estrogene.
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Preglednica 8: Rezultati po 87 tednih

Sprememba od Razlika somapacitan/

. v x somapacitan/  somatropin/ placebo/ somatropin/ somapacitan proti
izhodisca po 87 R . . . . .
o1 a somapacitan somatropin somapacitan somapacitan somatropin/somatropin
tednih
[95 % 1Z]

Stevilo
preiskovancev (N) 114 52 54 51
% mascevja v 1,15
predelu trupa -1,52 -2,67 2,28 -1.35 [-0,10; 2,40]
Visceralno 0,22
mas¢obno tkivo -6,64 -6,85 -10,21 -8,77 [-10; 10]
(cm?)
Masa 97,02
apendikularnih 546,11 449,09 411,05 575,80 [-362; 556]
skeletnih miSic (g)
Pusta tel 433,32

usta telesha masa 1739,05 1305,73 1660,56 1707,82 [-404; 1271]

9

@ Parametri telesne sestave temeljijo na slikanju DXA.

Opazene in simulirane vrednosti SDS IGF-1 v klinicni Studiji

V glavni fazi klini¢ne $tudije vrednosti SDS IGF-I so bile vrednosti 0 in ve¢ v celoti dosezene pri

53 % odraslih bolnikov s pomanjkanjem rastnega hormona, zdravljenih s somapacitanom, po
8-tedenskem obdobju titriranja odmerka. A ta delez je bil manjsi zlasti v podskupinah, kot so zenske,
ki uporabljajo peroralne estrogene (32 %), in bolniki z zacetkom v otroski dobi (39 %)

(Preglednica 9). Post-hoc simulacijske analize so pokazale, da bi bilo mogoce pri¢akovati vecje deleze
odraslih bolnikov s pomanjkanjem rastnega hormona, ki doseZejo vrednost SDS IGF-I nad 0, ¢e bi
bilo dovoljeno titriranje odmerka somapacitana v obdobju ve¢ kot 8 tednov. V tej simulacijski analizi
je bilo predpostavljeno, da so titriranje odmerka somapacitana vsi bolniki dobro prenasali, dokler ni
bilo doseZeno ciljno obmodje vrednosti SDS IGF-I ali odmerek 8 mg na teden.

Preglednica 9: DeleZi odraslih bolnikov s pomanjkanjem rastnega hormona (AGHD),
zdravljenih s somapacitanom, ki so imeli vrednost SDS IGF-I nad 0

Zenske, ki ne Zenske, ki Bolniki z i(élﬁll()l:
Podskupi Moski uporabljajo uporabljajo AGHD z zacetkom Vi
1odsXupine peroralnih peroralne zacetkom v v odrasli

estrogenov estrogene otroski dobi dobi

Opazene 71% 46 % 32% 39 % 60 % 53 %
vrednosti
Post-hoc 100 % 9 % 70 % 84 % 2%  90%
simulacije

2 Preskusanje je bilo zasnovano za titriranje k vrednosti SDS IGF-I nad -0,5.

Vzdrzevalni odmerek
Vzdrzevalni odmerek se razlikuje od osebe do osebe ter med bolniki in bolnicami. Povpreéni
vzdrZzevalni odmerek somapacitana, ugotovljen v klini¢nih preskusanjih 3. faze, je bil 2,4 mg/teden.

Pomanjkanje rastnega hormona pri pediatricni populaciji in pri odraslih

Klini¢na varnost

Varnostni profil somapacitana je bil podoben dobro znanemu varnostnemu profilu somatropina.
Ugotovili niso nobenih novih vpraSanj glede varnosti, glejte poglavje 4.8.

Imunogenost

Protitelesa proti zdravilu (ADA - anti-drug antibodies) so bila ob¢asno opazena pri pediatri¢nih
bolnikih (16/132). Nobeno od teh protiteles ni bilo nevtralizirajo¢e. Opazili niso nobenega dokaza o
vplivu ADA na farmakokinetiko, u¢inkovitost ali varnost. Noben odrasel bolnik ni imel pozitivhega
izvida na protitelesa.
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Pediatri¢na populacija

Evropska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov $tudij z zdravilom
Sogroya za vse podskupine pediatri¢ne populacije pri pomanjkanju rastnega hormona (za podatke o
uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokineti¢ne lastnosti somapacitana so zdruzljive z uporabo enkrat na teden. Reverzibilna vezava
na endogeni albumin upocasni izlo¢anje somapacitana in s tem in vivo podaljsa razpolovni ¢as in
trajanje delovanja.

Farmakokinetiko somapacitana po subkutani uporabi so v pediatri¢ni populaciji (2,5 do 14 let)
raziskali v razponu odmerkov od 0,02 do 0,16 mg/kg/teden, pri zdravih odraslih osebah v razponu
odmerkov od 0,01 do 0,32 mg/kg in pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona v odmerkih do
0,12 mg/kg.

Na splosno je farmakokinetika somapacitana v raziskanem razponu odmerkov nelinearna. Vendar pa
je v kliniéno pomembnem razponu odmerkov somapacitana pri odraslih s pomanjkanjem rastnega
hormona farmakokinetika somapacitana priblizno linearna.

Pri pediatri¢ni populaciji s pomanjkanjem rastnega hormona odmerek somapacitana 0,16 mg/kg/teden
ustreza povprecni koncentraciji 80,2 ng/ml, pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona pa odmerki
somapacitana v klini¢éno pomembnem obmocju ustrezajo povpreénim koncentracijam 0,1-36,2 ng/ml.

Absorpcija
Pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona je mediani tmax 0b odmerkih od

0,02 mg/kg/teden do 0,16 mg/kg/teden segal od 4 do 25,5 ur.
Izpostavljenost v stanju dinami¢nega ravnovesja je bila dosezena po 1 do 2 tednih uporabe.
Absolutna bioloska uporabnost somapacitana pri cloveku ni raziskana.

Porazdelitev

Somapacitan je v veliki meri (> 99 %) vezan na beljakovine v plazmi in pri¢akovati je, da se porazdeli
tako kot albumin. Na podlagi populacijskih farmakokineti¢nih analiz je ocenjeni volumen porazdelitve
(V/F) 1,7 | pri pediatri¢nih bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona in 14,6 | pri odraslih bolnikih s
pomanjkanjem rastnega hormona.

Izlocanje

Po enkratnem in veckratnih odmerkih 0,16 mg/kg/teden je bil kon¢ni razpolovni ¢as pri pediatri¢nih
bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona priblizno 34 ur.

Koncni razpolovni ¢as so ocenili z geometri¢no sredino in je v stanju dinami¢nega ravnovesja pri
pediatri¢nih in odraslih bolnikih s pomanjkanjem rastnega hormona segal priblizno od 2 do 3 dni
(odmerki: od 0,02 do 0,12 mg/kg).

Somapacitan je v obtoku prisoten $e priblizno 2 tedna po zadnjem odmerku. Po veckratnem
odmerjanju je bilo kopi¢enje somapacitana majhno ali ga ni bilo (povpre¢no razmerje kopicenja: 1 do
2).

Biotransformacija
Somapacitan se obsezno presnovi s proteoliti¢no razgradnjo in razcepom povezovalnega zaporedja
med peptidom in albuminskim vezalcem.

Somapacitan se pred izloanjem obsezno presnovi. Intaktnega somapacitana niso nasli niti v urinu, ki
je bila glavna pot izlocanja (81 %), niti v blatu, kjer so nasli 13 % s somapacitanom povezanih spojin;
to kaze na popolno biotransformacijo pred izlo¢anjem.
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Posebne populacije

Pediatricni bolniki s pomanjkanjem rastnega hormona
Na podlagi populacijske farmakokineti¢ne analize spol, rasa in telesna masa nimajo klini¢no
pomembnega vpliva na farmakokinetiko ob upostevanju odmerjanja na podlagi telesne mase.

Odrasli bolniki s pomanjkanjem rastnega hormona

Starost

Preiskovanci, starejSi od 60 let, imajo vecjo izpostavljenost (za 29 %) kot mlajsi preiskovanci pri
enakem odmerku. Manjsi zaCetni odmerek za osebe, starejSe od 60 let, je opisan v poglavju 4.2.

Spol

Zenske, e zlasti zenske, ki uporabljajo peroralne estrogene, imajo pri enakem odmerku somapacitana
manj$o izpostavljenost (za 53 % pri uporabnicah peroralnih estrogenov in za 30 % pri Zenskah, ki ne
uporabljajo peroralnih estrogenov) kot moski. Vecji zacetni odmerek za zenske, ki jemljejo peroralne
estrogene, je opisan v poglavju 4.2.

Rasa

Med japonskimi in belskimi preiskovanci ni bilo razlik v izpostavljenosti somapacitanu in odzivu IGF-
I. Ceprav je bila izpostavljenost Azijcev nejaponskega porekla ob enakem odmerku somapacitana
vecja kot pri belcih, so belci, Japonci in Azijci nejaponskega porekla potrebovali enake odmerke, da so
dosegli podobne koncentracije IGF-1. Zato odmerka ni treba prilagoditi glede na raso.

Etnicna pripadnost
Vpliva etni¢ne pripadnosti zaradi majhne velikosti vzorca v programu razvoja (4,5 % oseb
hispanskega oz. latinskoameriskega porekla (15 oseb je prejelo somapacitan)) niso raziskali.

Telesna masa

Ceprav je bila izpostavljenost pri osebah z majhno telesno maso ob enakem odmerku somapacitana
vecja kot pri osebah z veliko telesno maso, so preiskovanci v razponu telesne mase od 35 kg do 150 kg
potrebovali enake odmerke, da so dosegli podobne koncentracije IGF-I. Zato odmerka ni treba
prilagoditi glede na telesno maso.

Okvara ledvic

Odmerek somapacitana 0,08 mg/kg v stanju dinami¢nega ravnovesja je pri osebah z okvaro ledvic
povzrocil ve¢jo izpostavljenost. To je bilo najizraziteje pri osebah s hudo okvaro ledvic in osebah, ki
so potrebovale dializo, kjer je bilo razmerje AUCq.16sn V primerjavi z osebami z normalnim
delovanjem ledvic 1,75 pri prvih in 1,63 pri drugih. Na splo3no se izpostavljenost somapacitanu z
zmanjSevanjem GFR povecuje.

Osebe z zmerno in hudo okvaro ledvic in osebe, ki so potrebovale dializo, so imele vi§jo vrednost
AUC,.16sn IGF-I; razmerje v primerjavi z osebami z normalnim delovanjem ledvic je bilo 1,35 pri
prvih, 1,40 pri drugih in 1,24 pri tretjih.

Ker je opazeno zviSanje IGF-I zmerno, ker so priporoCeni zacetni odmerki somapacitana majhni in ker
je titriranje odmerka individualno, bolnikom z okvaro ledvic odmerka ni treba prilagoditi.

Okvara jeter
Odmerek somapacitana 0,08 mg/kg v stanju dinami¢nega ravnovesja je pri osebah z zmerno okvaro

jeter povzrocil vecjo izpostavljenost: v primerjavi z osebami z normalnim delovanjem jeter je bilo
razmerje AUCo.168n 4,69 in razmerje Cmax 3,52.

Koncentracija s somapacitanom stimuliranega IGF-1 je bila pri osebah z blago in zmerno okvaro jeter
manjSa kot pri osebah z normalnim delovanjem jeter (razmerje v primerjavi s slednjimi je bilo 0,85 pri
blagi in 0,75 pri zmerni okvari).

Ker je opazeno zvisanje IGF-1 zmerno in ker je titriranje odmerka somapacitana individualno,
bolnikom z okvaro jeter odmerka ni treba prilagoditi.
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5.3  PredKklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih Studij farmakoloSke varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih
odmerkih, genotoksic¢nosti ali pred- in poporodnega razvoja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Studij kancerogenosti s somapacitanom niso izvedli.

V odmerkih, ki so pri podganjih samcih povzrocili vsaj 13-krat in pri samicah vsaj 15-krat ve¢jo
izpostavljenost, kot je pri¢akovana najvecja klini¢na izpostavljenost med uporabo odmerka

8 mg/teden, niso opazali nezelenih u¢inkov na plodnost podganjih samcev in samic. So pa pri samicah
ob uporabi vseh odmerkov opazali nereden estrusni cikel.

Ob subkutani uporabi somapacitana med obdobjem organogeneze pri brejih podganah in kunkah v
odmerkih, ki so povzrocili obCutno (vsaj 18-krat) vecjo izpostavljenost od pricakovane
izpostavljenosti med uporabo najveéjega kliniénega odmerka 8 mg/teden, niso ugotovili nobene Skode
za plodove. Pri vecjih odmerkih, ki so povzro¢i vsaj 130-krat vecjo izpostavljenost od pri¢akovane
najvecje klini¢ne izpostavljenosti ob odmerku 8 mg/teden, so pri mladicih pogan, ki so prejemale
somapacitan, ugotavljali kratke/upognjene/zadebeljene dolge kosti. Znano je, da takSne spremembe pri
podganah po rojstvu izginejo in jih je treba obravnavati kot manjSe malformacije, ne kot trajne
nepravilnosti.

Rast plodov se je zmanjsala, ¢e so breje kunke prejemale somapacitan subkutano v izpostavljenostih,
ki so bile vsaj 9-krat vecje od pri¢akovane izpostavljenosti med uporabo najvecjega klini¢nega
odmerka 8 mg/teden.

Pri dojecih podganah so se s somapacitanom povezane spojine izloCale v mleko, toda v manjsi
koncentraciji, kot je bila v plazmi (do 50 % koncentracije v plazmi).

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

histidin

manitol

poloksamer 188

fenol

voda za injekcije

klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)
natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)

6.2 Inkompatibilnosti

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

6.3 Rok uporabnosti

2 leti

Po prvem odprtju

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

Ne zamrzujte. Ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka.

Zdravilo Sogroya shranjujte v zunanji ovojnini in z names¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika
za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Pred in po prvem odpriju

Ce shranjevanje v hladilniku ni mogoce (npr. na potovanju), se lahko zdravilo Sogroya zac¢asno
shranjuje pri temperaturi do 30 °C najve¢ 72 ur (3 dni). Zdravilo Sogroya je treba po shranjevanju pri
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tej temperaturi znova dati v hladilnik. Ce je zdravilo shranjeno izven hladilnika in nato vrnjeno v
hladilnik, skupni ¢as izven hladilnika skupaj ne sme preseéi 3 dni — to naj se pazljivo spremlja.
Injekcijski peresnik z zdravilom Sogroya je treba zavreci, Ce je bil shranjen pri temperaturi do 30 °C
ve¢ kot 72 ur (3 dni) ali ¢e je bil kadar koli shranjen pri temperaturi nad 30 °C.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka.
Zdravilo Sogroya shranjujte v zunanji ovojnini in z names$cenim pokrovckom injekcijskega peresnika
za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Za pogoje shranjevanja po prvem odprtju zdravila glejte poglavje 6.3.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 1,5 ml raztopine v steklenem vlozku (brezbarvno steklo tipa I)
z gumijastim batom, izdelanim iz klorobutilne gume, in gumijastim zamaskom, izdelanim iz
bromobutilne gume/izoprena, zaprtim z aluminijsko zaporko.

Vlozek in dve kovinski vzmeti so vstavljeni v veCodmeren injekcijski peresnik za enkratno uporabo iz
polipropilena, poliacetala, polikarbonata in akrilonitril-butadienstirena.
Vlozek je trajno zataljen v injekcijskem peresniku.

Sogroya 5 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Barvno kodiran napolnjen injekcijski peresnik s turkizno obarvanim potisnim gumbom na
napolnjenem injekcijskem peresniku.

Sogroya 10 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Barvno kodiran napolnjen injekcijski peresnik z rumeno obarvanim potisnim gumbom na napolnjenem
injekcijskem peresniku.

Sogroya 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Barvno kodiran napolnjen injekcijski peresnik z rubinasto rde¢e obarvanim potisnim gumbom na
napolnjenem injekcijskem peresniku.

Pakiranje z 1 napolnjenim injekcijskim peresnikom in skupno pakiranje s 5 (5 Skatel po 1)
napolnjenimi injekcijskimi peresniki.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje z zdravilom

Injekcijski peresnik je namenjen izklju¢no za uporabo pri enem samem bolniku.

Zdravila Sogroya se ne sme uporabiti, ¢e raztopina ni bistra ali rahlo opalescentna, brezbarvna ali
rahlo rumenkasta in brez vidnih delcev.

Zdravila Sogroya se ne sme uporabiti, ¢e je bilo zamrznjeno.
Vlozka se ne sme jemati iz napolnjenega injekcijskega peresnika, da bi ga ponovno napolnili.

Iglo je vedno treba namestiti pred uporabo. Igel se ne sme ponovno uporabiti. Iglo je treba po vsakem
injiciranju odstraniti in peresnik shraniti brez names¢ene igle. To lahko prepre¢i zamasitev igel,
kontaminacijo, okuzbo, iztekanje raztopine in neto¢no odmerjanje.

Ce se igla zamasi, mora bolnik upostevati napotke, ki so opisani v navodilu za uporabo injekcijskega
pereshika.
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Igle niso priloZene. Napolnjen injekcijski peresnik zdravila Sogroya je zasnovan za uporabo z iglami
za enkratno uporabo, dolzine med 4 mm in 8 mm in debeline med 30 G in 32 G.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/20/1501/001
EU/1/20/1501/002
EU/1/20/1501/003
EU/1/20/1501/004
EU/1/20/1501/005
EU/1/20/1501/006

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z

ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 31. marec 2021

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

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

PROIZVAJALEC BIOLOSKE UCINKOVINE IN
PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERLJ

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 SERLJ

Ime in naslov proizvajalca bioloske uéinkovine

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

Zdruzene drzave Amerike

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za spro$¢anje serij

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

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 referencnih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora prvo PSUR za to zdravilo predloziti v 6 mesecih po
pridobitvi dovoljenja za promet.

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

. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem 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;

. ob vsakr3ni 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 zmanj$evanjem tveganja).

22



PRILOGA 11

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

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Sogroya 5 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 3,3 mg somapacitana. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 5 mg
somapacitana v 1,5 ml raztopine.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

PomozZne snovi: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina/natrijev hidroksid (za uravnavanje pH). Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
1 napolnjen injekcijski peresnik
1,5ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

enkrat na teden

Igle niso priloZene.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Injekcijski peresnik zavrzite 6 tednov po prvi uporabi. Datum prvega odprtja:
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte. Za ve¢ informacij 0 pogojih shranjevanja glejte navodilo za
uporabo.

Shranjujte v Skatli in z name$¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/20/1501/003

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

sogroya 5 mg/1,5 mi

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (vkljuéno z modrim okencem)

1. IME ZDRAVILA

Sogroya 5 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 3,3 mg somapacitana. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 5 mg
somapacitana v 1,5 ml raztopine.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

PomozZne snovi: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina/natrijev hidroksid (za uravnavanje pH ). Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
Skupno pakiranje: 5 (5 Skatel po 1) napolnjenih injekcijskih peresnikov

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

enkrat na teden

Igle niso priloZene.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Injekcijski peresnik zavrzite 6 tednov po prvi uporabi.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte. Za ve¢ informacij 0 pogojih shranjevanja glejte navodilo za
uporabo.

Shranjujte v katli in z names¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/20/1501/004

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

sogroya 5 mg/1,5 mi

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA V SKUPNEM PAKIRANJU (brez modrega okenca)

1. IME ZDRAVILA

Sogroya 5 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 3,3 mg somapacitana. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 5 mg
somapacitana v 1,5 ml raztopine.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

PomozZne snovi: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina/natrijev hidroksid (za uravnavanje pH ). Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
1 napolnjen injekcijski peresnik. Del skupnega pakiranja, ne sme se ga izdajati lo¢eno.

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

enkrat na teden

Igle niso priloZene.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Injekcijski peresnik zavrzite 6 tednov po prvi uporabi. Datum prvega odprtja:
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte. Za ve¢ informacij 0 pogojih shranjevanja glejte navodilo za
uporabo.

Shranjujte v Skatli in z name$¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika za zagotovitev zascite pred
svetlobo.

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

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12.  STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/20/1501/004 1 pakiranje z 1 injekcijskim peresnikom

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

sogroya 5 mg/1,5 mi

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NAPOLNJENEGA INJEKCIJSKEGA PERESNIKA

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekcija
somapacitan
subkutana uporaba

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

enkrat na teden

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4.  STEVILKA SERIJE

Lot

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

1,5ml

6. DRUGI PODATKI

Novo Nordisk A/S
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Sogroya 10 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 6,7 mg somapacitana. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 10 mg
somapacitana v 1,5 ml raztopine.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

PomozZne snovi: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina/natrijev hidroksid (za uravnavanje pH). Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
1 napolnjen injekcijski peresnik
1,5ml

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

enkrat na teden

Igle niso priloZene.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Injekcijski peresnik zavrzite 6 tednov po prvi uporabi. Datum prvega odprtja:
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte. Za ve¢ informacij 0 pogojih shranjevanja glejte navodilo za
uporabo.

Shranjujte v Skatli in z name$¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika za zagotovitev zascite pred
svetlobo.

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

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12.  STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/20/1501/001

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (z modrim okencem)

1. IME ZDRAVILA

Sogroya 10 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 6,7 mg somapacitana. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 10 mg
somapacitana v 1,5 ml raztopine.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

PomozZne snovi: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina/natrijev hidroksid (za uravnavanje pH). Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
Skupno pakiranje: 5 (5 Skatel po 1) napolnjenih injekcijskih peresnikov

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

enkrat na teden

Igle niso priloZene.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Injekcijski peresnik zavrzite 6 tednov po prvi uporabi.
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte. Za ve¢ informacij 0 pogojih shranjevanja glejte navodilo za
uporabo.

Shranjujte v Skatli in z name$¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika za zagotovitev zascite pred
svetlobo.

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

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/20/1501/002

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA STICNI OVOJNINI

SKATLA V SKUPNEM PAKIRANJU (brez modrega okenca)

1. IME ZDRAVILA

Sogroya 10 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 6,7 mg somapacitana. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 10 mg
somapacitana v 1,5 ml raztopine.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

PomozZne snovi: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina/natrijev hidroksid (za uravnavanje pH). Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
1 napolnjen injekcijski peresnik. Del skupnega pakiranja, ne sme se ga izdajati lo¢eno.

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

enkrat na teden

Igle niso priloZene.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Injekcijski peresnik zavrzite 6 tednov po prvi uporabi. Datum prvega odprtja:

36



‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte. Za ve¢ informacij 0 pogojih shranjevanja glejte navodilo za
uporabo.

Shranjujte v zunanji ovojnini in z name$¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika za zagotovitev
za§Cite pred svetlobo.

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

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12.  STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/20/1501/002 1 pakiranje z 1 injekcijskim peresnikom

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NAPOLNJENEGA INJEKCIJSKEGA PERESNIKA

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekcija
somapacitan
subkutana uporaba

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

enkrat na teden

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4.  STEVILKA SERIJE

Lot

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

1,5ml

6. DRUGI PODATKI

Novo Nordisk A/S
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Sogroya 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 10 mg somapacitana. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 15 mg
somapacitana v 1,5 ml raztopine.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

PomozZne snovi: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina/natrijev hidroksid (za uravnavanje pH). Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
1 napolnjen injekcijski peresnik
1,5ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

enkrat na teden

Igle niso priloZene.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Injekcijski peresnik zavrzite 6 tednov po prvi uporabi. Datum prvega odprtja:
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte. Za ve¢ informacij o pogojih shranjevanja glejte navodilo za

uporabo.

Shranjujte v Skatli in z name$¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika za zagotovitev zascite pred

svetlobo.

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

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12.  STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/20/1501/005

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA SKUPNO PAKIRANJE (vkljuéno z modrim okencem)

1. IME ZDRAVILA

Sogroya 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 10 mg somapacitana. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 15 mg
somapacitana v 1,5 ml raztopine.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

PomozZne snovi: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina/natrijev hidroksid (za uravnavanje pH). Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
Skupno pakiranje: 5 (5 Skatel po 1) napolnjenih injekcijskih peresnikov

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

enkrat na teden

Igle niso priloZene.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Injekcijski peresnik zavrzite 6 tednov po prvi uporabi.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte. Za ve¢ informacij o pogojih shranjevanja glejte navodilo za
uporabo.

Shranjujte v katli in z names¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/20/1501/006

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA V SKUPNEM PAKIRANJU (brez modrega okenca)

1. IME ZDRAVILA

Sogroya 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 10 mg somapacitana. En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 15 mg
somapacitana v 1,5 ml raztopine.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

PomozZne snovi: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina/natrijev hidroksid (za uravnavanje pH ). Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje
1 napolnjen injekcijski peresnik. Del skupnega pakiranja, ne sme se ga izdajati lo¢eno.

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

enkrat na teden

Igle niso priloZene.

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Injekcijski peresnik zavrzite 6 tednov po prvi uporabi. Datum prvega odprtja:
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte. Za ve¢ informacij o pogojih shranjevanja glejte navodilo za
uporabo.

Shranjujte v Skatli in z name$¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika za zagotovitev zascite pred
svetlobo.

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

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danska

12.  STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/1/20/1501/006 1 pakiranje z 1 injekcijskim peresnikom

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NAPOLNJENEGA INJEKCIJSKEGA PERESNIKA

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Sogroya 15 mg/1,5 ml injekcija
somapacitan
subkutana uporaba

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

enkrat na teden

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4.  STEVILKA SERIJE

Lot

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

1,5ml

6. DRUGI PODATKI

Novo Nordisk A/S
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Sogroya 5 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

Pred zacetkom 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 in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Sogroya in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Sogroya

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok~ wnhE

1. Kaj je zdravilo Sogroya in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Sogroya vsebuje u¢inkovino somapacitan, ki je dolgodelujoca razli¢ica naravnega rastnega
hormona, kakrsen nastaja v telesu, pridobljena z zamenjavo ene aminokisline. Rastni hormon pri
odraslih uravnava sestavo mas¢obnega tkiva, misic in kosti.

Ucinkovina v zdravilu Sogroya je pridobljena s tehnologijo rekombinantne DNK, kar pomeni, da je bil
v celice vstavljen gen (DNK), zaradi katerega celice izdelujejo rastni hormon. V zdravilu Sogroya je
na rastni hormon vezana majhna stranska veriga, ki ga veze na albumin, beljakovino, naravno prisotno
v krvi. To upocasni odstranjevanje zdravila iz telesa, kar omogo€a manj pogosto uporabo zdravila.

Zdravilo Sogroya se uporablja za zdravljenje zaostajanja v rasti pri otrocih in mladostnikih, starih

3 leta in ve¢, pri katerih rastni hormon ne nastaja ali ga nastaja zelo malo (pomanjkanje rastnega
hormona), ter pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona.

Zdravnik bo na podlagi vasega odziva na zdravilo Sogroya eno leto po zacetku zdravljenja ocenil, ali
naj zdravljenje s tem zdravilom nadaljujete.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Sogroya

Ne uporabljajte zdravila Sogroya:

. Ce ste vi ali otrok, za katerega skrbite, alergi¢ni na somapacitan ali katero koli drugo sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, benigen ali maligen tumor, ki raste. Pred zacetkom

zdravljenja z zdravilom Sogroya mora biti zdravljenje tumorja konéano. Ce tumor zraste, je
treba uporabo zdravila Sogroya prekiniti.

. ¢e ste nedavno imeli vi ali otrok, za katerega skrbite, operacijo na odprtem srcu, operacijo v
trebuhu ali multiplo poskodbo zaradi nezgode, hude tezave z dihanjem ali podobna stanja.

. pri otrocih in mladostnikih, Ki so prenehali rasti zaradi zaprtja rastnih plos¢ic (zaprte epifize); to
pomeni, da je zdravnik vam ali otroku, za katerega skrbite, povedal, da so vam kosti prenehale
rasti.
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Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Sogroya se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

. ¢e ste kdaj imeli vi ali otrok, za katerega skrbite, kakrsno koli vrsto tumorja.

. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, previsok krvni sladkor (hiperglikemijo), ker boste
morda potrebovali redne kontrole krvnega sladkorja, odmerek zdravil za sladkorno bolezen pa
bo morda treba prilagoditi.

. ¢e prejemate Vi ali otrok, za katerega skrbite, nadomestno zdravljenje s kortikosteroidi, ker jih
vase telo ne proizvaja dovolj (adrenokortikalna insuficienca). Posvetujte se z zdravnikom, kajti
morda vam bo moral redno prilagajati odmerek.

. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, hude glavobole, tezave z vidom, vam je slabo ali
bruhate. To so namre¢ lahko simptomi zviSanega tlaka v mozganih (benigna intrakranialna
hipertenzija) in bo zdravljenje morda treba prekiniti.

. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, tezave s §¢itnico, boste morali redno opravljati
kontrole $¢itni¢nih hormonov in morda bo potrebna prilagoditev vasega odmerka §¢itnicnega
hormona.

. Ce ste zenska in jemljete peroralno kontracepcijo ali hormonsko nadomestno zdravljenje z

estrogenom, boste morda potrebovali ve&ji odmerek zdravila Sogroya. Ce ste prenehali
uporabljati peroralni estrogen, bo va$ odmerek somapacitana morda treba zmanjSati. Zdravnik
vam bo morda predlagal, da uporabite drug nacin aplikacije estrogena, npr. transdermalno ali
vaginalno, ali drugo obliko kontracepcije.

. e ste vi ali otrok, za katerega skrbite, resno bolni (imate na primer zaplete po operaciji na
odprtem srcu, operaciji v trebuhu, nezgodni travmi, akutni dihalni odpovedi ali podobnih
stanjih). Ce boste imeli ali ste imeli ve&jo operacijo ali greste zaradi zgoraj nastetih razlogov v
bolnidnico, obvestite svojega zdravnika in opozorite druge zdravnike, s katerimi ste v stiku, da
uporabljate rastni hormon.

. ¢e se vam ali otroku, za katerega skrbite, med zdravljenjem z zdravilom Sogroya pojavijo hude
bolecine v trebuhu; to je namrec¢ lahko simptom vnetja trebusne slinavke, opazen med
zdravljenjem z drugimi zdravili z rastnim hormonom.

. ¢e imate vi ali otrok med hojo dolgotrajne bolecine v kolku ali kolenu ali ¢e za¢nete vi ali otrok
med zdravljenjem z rastnim hormonom Sepati. To so lahko simptomi stanja, ki vpliva na
stegnenico na mestu, kjer se stika s kolkom (zdrs epifize glavice stegnenice), kar se pogosteje
dogaja pri hitro rastoCih otrocih in otrocih z endokrinimi motnjami, vklju¢no s pomanjkanjem
rastnega hormona. O dolgotrajni bolec¢ini v katerem koli sklepu se pogovorite z zdravnikom.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja zdravila Sogroya je treba krozno menjavati, da bi preprecili spremembe vV
mascobnem tkivu v podkozju, na primer zadebelitev koze, kréenje koze ali podkozne bule. Zdravilo
morate vsak teden injicirati na drugo mesto.

Protitelesa

Ni pricakovati, da bi se vam pojavila protitelesa proti somapacitanu. Kljub temu se lahko v zelo redkih
primerih protitelesa pojavijo pri otrocih. Ce zdravilo Sogroya pri vas ne deluje, vam bo zdravnik
morda opravil preiskavo na protitelesa proti somapacitanu.

Druga zdravila in zdravilo Sogroya

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vi ali otrok, za katerega skrbite, uporabljate, ste pred kratkim
uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Se posebej pa zdravnika obvestite, &e Vi ali otrok, za katerega skrbite, jemljete ali ste pred kratkim
jemali katero koli od naslednjih zdravil, saj bo zdravnik morda moral prilagoditi odmerke vaSih
zdravil:

. kortikosteroidi, kot so hidrokortizon, deksametazon in prednizolon,

. estrogen kot sestavino peroralne kontracepcije ali hormonskega nadomestnega zdravljenja z
estrogenom,

. moski spolni hormoni (androgenska zdravila), kot je testosteron,
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. gonadotropinska zdravila (hormone, ki spodbujajo spolne Zleze, kot sta luteinizirajo¢i hormon
in folikle stimulirajo¢i hormon), ki spodbujajo nastajanje spolnih hormonov,

. insulin ali druga zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

. zdravila s §€itni¢nim hormonom, kot je levotiroksin,

. zdravila za zdravljenje epilepsije ali konvulzij (napadov kréev) — na primer karbamazepin,

. ciklosporin (imunosupresivno zdravilo) — zdravilo za zaviranje imunskega sistema.

Nosecnost

. Ce bi lahko zanosili, zdravila Sogroya ne smete uporabljati, razen &e uporabljate tudi zanesljivo

kontracepcijo. Ni namre¢ znano, ali bi lahko zdravilo $kodovalo nerojenemu otroku. Ce
zanosite, medtem ko uporabljate zdravilo Sogroya, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Ce
zelite zanositi, se posvetujte z zdravnikom, kajti morda boste morali prenehati uporabljati to

zdravilo.
Dojenje
. Ni znano, ali se zdravilo Sogroya lahko izlo¢a v mleko. Zdravniku morate povedati, ¢e dojite ali

¢e nameravate dojiti. Zdravnik vam bo pomagal pri odlocitvi, ali naj prenehate dojiti ali pa naj
prenehate zdravljenje z zdravilom Sogroya, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za
otroka in prednosti zdravila Sogroya za mater.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Sogroya ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

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

3. Kako uporabljati zdravilo Sogroya

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Sogroya se injicira pod kozo (subkutana uporaba) z napolnjenim injekcijskim peresnikom.
Zdravilo si lahko injicirate sami. Ob zacetku vaSega zdravljenja ali zdravljenja otroka, za katerega
skrbite, vam bo zdravnik ali medicinska sestra povedal/a, kateri odmerek je za vas ustrezen in
pokazal/a, kako uporabljate injekcijski peresnik.

Kdaj uporabiti zdravilo Sogroya

. Vam ali vaSemu otroku, za katerega skrbite, morate zdravilo Sogroya injicirati enkrat na teden,
vsak teden na isti dan, ¢e je le mogoce.

. Zdravilo si lahko injicirate ob katerem koli ¢asu dneva.

Ce preidete vi ali otrok, za katerega skrbite, z zdravljenja z drugim zdravilom z rastnim hormonom
enkrat na teden na zdravilo Sogroya, vam svetujemo, da zdravilo Se naprej injicirate na isti dan v
tednu.

Ce preidete vi ali otrok, za katerega skrbite, z vsakodnevnega zdravljenja z rastnim hormonom na
zdravilo Sogroya, izberite za tedensko injiciranje dan, ki vam najbolj ustreza. Zadnji odmerek
vsakodnevno uporabljanega zdravila injicirajte dan (ali vsaj 8 ur) pred prvim odmerkom zdravila
Sogroya.

Prehod z druge vrste ali blagovne znamke rastnega hormona mora opraviti vas zdravnik.

Ce si vi ali otrok, za katerega skrbite, ne morete injicirati zdravila Sogroya na obi¢ajni dan v tednu, ga
lahko injicirate najve¢ 2 dni pred ali 3 dni po obic¢ajno predvidenem dnevu uporabe. Naslednji
odmerek nato injicirajte naslednji teden po obi¢ajnem urniku.

Ce je potrebno, lahko dan v tednu, ko si injicirate zdravilo Sogroya, spremenite; edini pogoj je, da so
od zadnjega injiciranja zdravila minili vsaj 4 dnevi. Po izbiri novega dneva za injiciranje zdravila
nadaljujte z uporabo enkrat na teden.
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Koliko ¢asa boste potrebovali zdravljenje
Zdravilo Sogroya boste morda potrebovali vse dokler vam v telesu ne bo nastajalo dovolj rastnega
hormona.

. Ce vi ali otrok, za katerega skrbite, uporabljate zdravilo Sogroya zaradi zaostajanja v rasti, boste
zdravilo Sogroya uporabljali, dokler se rast ne konca.
. Ce vam ali otroku, za katerega skrbite, tudi po koncu rasti $e primanjkuje rastnega hormona, bo

uporabo zdravila Sogroya morda treba nadaljevati v odrasli dobi.
Ne prenehajte uporabljati zdravila Sogroya, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Koliko zdravila uporabiti

Otroci in mladostniki

Odmerek za otroke in mladostnike je odvisen od telesne mase.

Priporoceni odmerek zdravila Sogroya je 0,16 mg na kg telesne mase enkrat na teden.

Odrasli

Obicajni zacetni odmerek je 1,5 mg enkrat na teden, ¢e zdravljenje z rastnim hormonom prejemate
prvi¢. Ce ste se pred tem Ze zdravili z rastnim hormonom (somatropinom), ki ste ga uporabljali vsak
dan, je obicajni zacetni odmerek 2 mg enkrat na teden.

Ce ste zenska in jemljete peroralne estrogene (kontracepcijo ali hormonsko nadomestno zdravljenje),
boste morda potrebovali ve&ji odmerek somapacitana. Ce ste starejsi od 60 let, boste morda
potrebovali manjsi odmerek. Glejte preglednico 1 v nadaljevanju besedila.

Zdravnik vam lahko postopoma in redno povecuje ali zmanjSuje odmerek, dokler ne dosezete
ustreznega odmerka glede na vase individualne potrebe in pojavljanje nezelenih u¢inkov.

. Ne uporabite odmerka, vecjega od 8 mg enkrat na teden.
. Ne spreminjajte odmerka, ¢e vam tega ne naro¢i zdravnik.

Preglednica 1. Priporocila za odmerek

Pomanjkanje rastnega hormona pri odraslih Priporoceni za¢etni odmerek

Ce $e niste prejemali zdravil z rastnim hormonom
enkrat na dan
ste stari >18 do <60 let 1,5 mg/teden
ste Zenska in jemljete peroralne estrogene, ne 2 mg/teden
glede na starost

ste stari 60 let ali ve¢ 1 mg/teden

Ce ste Ze prejemali zdravilo z rastnim hormonom
enkrat na dan

ste stari >18 do <60 let 2 mg/teden
ste Zenska in jemljete peroralne estrogene, ne

glede na starost 4 mg/teden
ste stari 60 let ali ve¢ 1,5 mg/teden

Ko boste dosegli za vas ustrezen odmerek, bo zdravnik vase zdravljenje preverjal na 6 do 12 mesecev.
Morda boste morali opraviti oceno indeksa telesne mase in dati vzorce krvi.

Kako injicirati zdravilo Sogroya
Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta pokazala, kako si zdravilo Sogroya injicirate pod kozo.
NajboljSa mesta za injiciranje so:

. sprednji del stegen,

. sprednji del pasu (trebuh),
. zadnjica,

. nadlakti.

Mesto injiciranja na telesu vsak teden menjajte.
Podrobna navodila za injiciranje zdravila Sogroya se nahajajo na koncu te knjizice.
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(:'?e ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Sogroya, kot bi smeli
Ce ste vi ali otrok, za katerega skrbite, pomotoma uporabili vecji odmerek zdravila Sogroya, kot bi
smeli, se posvetujte z zdravnikom, kajti morda vam bo moral preveriti raven krvnega sladkorja.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Sogroya

Ce ste vam ali otroku, za katerega skrbite, pozabili injicirati odmerek:

. in je od tedaj, ko bi morali uporabiti zdravilo Sogroya, minilo manj kot 3 dni, zdravilo
uporabite, ¢im se spomnite. Naslednji odmerek nato injicirajte kot po navadi na vas redni dan po
urniku.

. in so od tedaj, ko bi morali uporabiti zdravilo Sogroya, minili Ze vec¢ kot 3 dnevi, preskocite
izpuséeni odmerek in naslednji odmerek nato injicirajte kot po navadi na vas redni dan po
urniku.

Ne injicirajte dodatnega odmerka in ne povecajte odmerka, da bi nadomestili izpu$¢eni odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Sogroya
Ne prenehajte uporabljati zdravila Sogroya, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MoZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni u€inki pri otrocih in mladostnikih

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

. glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

. oteklost rok in stopal zaradi kopicenja tekocine pod kozo (periferni edem)

. nezadostno nastajanje steroidnih hormonov v nadledvi¢nih Zlezah (adrenokortikalna
insuficienca)

. zniZanje ravni $¢itni¢nega hormona (hipotiroidizem)

. pordelost in bole¢ina v predelu injiciranja (reakcije na mestu injiciranja)

. bolec¢ine v sklepih (artralgija)

. bolecine v rokah ali nogah (bole¢ine v okon¢inah)

. visoka raven krvnega sladkorja (hiperglikemija)

. huda utrujenost (iz¢rpanost)

Nezeleni u¢inki pri odraslih
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov)
. glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

. nezadostno nastajanje steroidnih hormonov v nadledvi¢nih Zlezah (adrenokortikalna
insuficienca)

. zniZanje ravni $¢itni¢nega hormona (hipotiroidizem)

. visoka raven krvnega sladkorja (hiperglikemija)

. obcutek mravljinCenja, predvsem v prstih rok (parestezije)

. izpuscaj

. koprivnica (urtikarija)

. bolecine v sklepih (artralgija), bole¢ine v miSicah (mialgija), togost misic

. oteklost rok in stopal zaradi kopicenja tekocine pod kozo (periferni edem)

. huda utrujenost ali Sibkost (izérpanost ali astenija)
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. pordelost in bole¢ina v predelu injiciranja (reakcije na mestu injiciranja)

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

. zadebelitev koZe na mestu injiciranja zdravila (lipohipertrofija)
. obcutek omrtvi¢enosti in mravljin¢enje v dlaneh (sindrom karpalnega kanala)
. srbenje (pruritus)

. togost sklepov

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli 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 porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o neZelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Sogroya
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
injekcijskega peresnika in Skatli poleg oznake ‘EXP’. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka.

Po prvem odprtju
Porabite v 6 tednih po prvi uporabi. Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Pred in po prvem odprtju
Ce shranjevanje v hladilniku ni mogo&e (npr. na potovanju), lahko zdravilo Sogroya za¢asno
shranjujete pri temperaturi do 30 °C najve¢ 72 ur (3 dni). Zdravilo Sogroya je treba po shranjevanju
pri tej temperaturi znova dati v hladilnik. Ce je zdravilo shranjeno izven hladilnika in nato vrnjeno v
hladilnik, skupni ¢as izven hladilnika skupaj ne sme preseci 3 dni — to pazljivo spremljajte. Injekcijski
peresnik z zdravilom Sogroya zavrzite, ¢e je bil shranjen pri temperaturi 30 °C vec kot 72 ur ali ¢e je
bil kadar koli shranjen pri temperaturi nad 30 °C.

Belezite ¢as shranjevanja izven hladilnika:

Zdravilo Sogroya shranjujte v Skatli in z namescenim pokrovckom injekcijskega peresnika za
zagotovitev zascite pred svetlobo.
Iglo odstranite po vsakem injiciranju in peresnik shranite brez namescene igle.

Zdravila ne uporabite, ¢e raztopina ni bistra do rahlo opalescentna, brezbarvna do rahlo rumena in ée
vsebuje vidne delce.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu 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 Sogroya

. Ucinkovina je somapacitan. 1 ml raztopine vsebuje 3,3 mg somapacitana. En napolnjen
injekcijski peresnik vsebuje 5 mg somapacitana v 1,5 ml raztopine.
. Druge sestavine so: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova

kislina (za uravnavanje pH), natrijev hidroksid (za uravnavanje pH). Glejte tudi poglavje 2, "Kaj
morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Sogroya", za podatke o natriju.

52


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Izgled zdravila Sogroya in vsebina pakiranja
Zdravilo Sogroya je bistra do rahlo opalescentna, brezbarvna do rahlo rumenkasta tekocina za
injiciranje brez vidnih delcev v napolnjenem injekcijskem peresniku.

Zdravilo Sogroya 5 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku s
turkiznim potisnim gumbom je na voljo v naslednjih pakiranjih: pakiranje z 1 napolnjenim
injekcijskim peresnikom ali skupno pakiranje s 5 napolnjenimi injekcijskimi peresniki.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Novo Nordisk A/S

Novo Alle

DK-2880 Bagsvaerd

Danska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano:
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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Navodila za uporabo
Pregled injekcijskega peresnika Sogroya 5 mg/1,5 ml

okence Stevec izbirnik  potisni
peresnika odmerka odmerka gumb
merilo na kazalnik
peresniku odmerka

pokrovéek

peresnika

igla (primer)

zunanji notranji igla papirna
pokroveek igle pokrovéek igle nalepka

Kako uporabljati injekcijski peresnik Sogroya

Pet korakov, ki jim morate slediti za injiciranje zdravila Sogroya:

1. korak Pripravite injeKCijSKi PErESNIK SOOIOVA ......ccveiiveeiireiiirieierieectieeeteesetesssresseressressssessressssessnsesans 56
2. korak Pri vsakem novem injekcijskem peresniku preverite Prefok.......eeeecveeeeeceeeeiiieeeeeseieeeeeeese s 57
I o1 =Ll Ao LT L (=l 00 [0 =] (=) T 58
4, KOrak INJiCITa te OOMEIEK ... ..eeiiiceiiii ittt et e ettt e e s ebb e e e s eate e e s sabaeeesebbaessasbasessabaaeessbbnesessbanessnss 59
LR oI =L Lo I T 1o 1= LU TR 60

Za dodatne informacije o injekcijskem peresniku glejte poglavja: Preverite, koliko zdravila
Sogroya je Se ostalo, Kako skrbeti za injekcijski peresnik ter Pomembne informacije.

Pred uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika Sogroya natancno preberite navodilo za uporabo
zdravila in ta navodila.

i\ Posebej upostevajte te opombe, ker so pomembne za varno uporabo injekcijskega peresnika.

Dodatne informacije

Injekcijski peresnik Sogroya vsebuje 5 mg somapacitana in ga je mogoce uporabiti za injiciranje
odmerkov od 0,025 mg do 2 mg, v korakih po 0,025 mg. Zdravilo Sogroya je namenjeno le
injiciranju pod koZzo (subkutana uporaba). Igle niso priloZene in jih je treba priskrbeti loceno.
Napolnjeni injekcijski peresnik Sogroya je zasnovan za uporabo z iglami za enkratno uporabo,
dolzine med 4 mm in 8 mm in debeline med 30 G in 32 G.
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Injekcijskega peresnika Sogroya in igel ne delite z drugimi. S tem namre¢ lahko vi okuzite drugo
osebo ali druga oseba okuzi vas.

Ne uporabljajte injekcijskega peresnika, dokler vas zdravnik ali medicinska sestra ne naucita,
kako ga pravilno uporabljati. Pred zacetkom zdravljenja morate biti prepric¢ani, da si zanesljivo
znate injicirati zdravilo z injekcijskim peresnikom. Ce ste slepi ali slabovidni in ne morete od¢itati
Stevca odmerka na injekcijskem peresniku, sami ne uporabljajte injekcijskega peresnika. Pomaga naj
vam oseba, ki dobro vidi in je usposobljena za uporabo injekcijskega peresnika.
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1. korak Pripravite injekcijski peresnik Sogroya

. Umijte si roke z milom in vodo. A

. Preverite ime, jakost in barvno nalepko na
injekcijskem peresniku in se tako prepricajte, da vsebuje
zdravilo Sogroya ustrezne jakosti.

. Snemite pokrovcek injekcijskega peresnika.

. Enkrat ali dvakrat obrnite injekcijski peresnik na glavo
in tako preverite, da je zdravilo Sogroya v njem bistro
do rahlo opalescentno ali brezbarvno do rahlo
rumeno. Glejte sliko A.

. Ce zdravilo Sogroya vsebuje vidne delce,
injekcijskega peresnika ne smete uporabiti.

M Prepricajte se, da uporabljate pravi injekcijski
peresnik. To Se posebej velja, ¢e uporabljate ve¢ kot
eno vrsto zdravila za injiciranje. Uporaba napacnega
zdravila lahko Skoduje zdravju.

. Ko ste pripravljeni na injiciranje, vzemite novo iglo za B
enkratno uporabo. Najprej odstranite papirnato nalepko.
. Nato iglo potisnite naravnost na injekcijski peresnik.

Obracajte iglo v smeri urnega kazalca, dokler ni trdno
privita. Glejte sliko B.

. Snemite zunanji pokrovéek igle in ga shranite za c
pozneje. Po injiciranju ga boste potrebovali za varno
odstranitev igle z injekcijskega peresnika. Glejte
sliko C.

Igla je pokrita z dvema pokrovckoma. Odstraniti morate
oba pokrovcka. Ce ne odstranite obeh, ne boste injicirali
ni¢ zdravila. Glejte sliki C in D.

. Snemite notranji pokrovéek igle in ga zavrzite. Ce ga D
poskusite znova namestiti, se lahko po nesreci zbodete z
iglo. Glejte sliko D.

Na konici igle se lahko pojavi kapljica zdravila
Sogroya. To je normalno, vendar morate Se vedno pri
vsakem novem injekcijskem peresniku preveriti pretok.
Glejte 2. korak.

M Zavsako injiciranje vedno uporabite novo iglo. Tako zmanjSate tveganje za kontaminacijo,
okuzbo, iztekanje zdravila Sogroya in za zamasene igle, ki povzro¢ijo nepravilno odmerjanje.

/A Nikoli ne uporabite zvite ali poSkodovane igle.
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2. korak Pri vsakem novem injekcijskem peresniku preverite pretok

Ce je injekeijski peresnik Ze v uporabi, nadaljujte s 3. | E
korakom.

. Pred uporabo novega injekcijskega peresnika
preverite pretok in se tako prepricajte, da zdravilo
Sogroya lahko tece skozi injekcijski peresnik in iglo.

. Zavrtite izbirnik odmerka v smeri urnega kazalca za eno
oznako, da boste izbrali 0,025 mg. Morda boste slisali
tih klik. Glejte sliko E.

. Ena oznaka ustreza 0,025 mg na Stevcu odmerka.
Glejte sliko F.

. Drzite injekcijski peresnik tako, da je igla obrnjena G
navzgor. Pritisnite in drzite potisni gumb, dokler se
Stevec odmerka ne vrne na "0". Stevilka "0" mora biti
poravnana s kazalnikom odmerka. Glejte sliko G.

. Preverite, da se na konici igle pojavi kapljica zdravila H
Sogroya. Glejte sliko H.

Ce se zdravilo Sogroya ne pojavi, ponovite 2. korak
do 6-krat.

Ce $e vedno ne vidite kapljice zdravila Sogroya, enkrat
zamenjajte iglo, kot je opisano v 5. koraku, in ponovite
1.in 2. korak.

Ce se ob preverjanju pretoka zdravilo Sogroya ne pojavi, je igla morda zamasena ali
poskodovana. Ce se po zamenjavi igle zdravilo Sogroya Se vedno ne pojavi, tega injekcijskega
peresnika ne uporabite. Injekcijski peresnik je morda pokvarjen.
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3. korak Izberite odmerek

. Najprej preverite, da je Stevec odmerka nastavljen na
IIOII.
. Zavrtite izbirnik odmerka v smeri urnega kazalca, da

boste izbrali odmerek, ki ga potrebujete. Glejte sliko 1.

Ko ste izbrali svoj odmerek, lahko nadaljujete s
4. korakom.

Ce ni vet dovolj zdravila Sogroya za celotni odmerek,
glejte Preverite, koliko zdravila Sogroya je Se ostalo.

Stevec odmerka kaze odmerek v miligramih. Glejte sliki
Jin K. Vedno uporabite kazalnik odmerka za izbiro
natan¢nega odmerka.

Ne Stejte klikov injekcijskega peresnika. Ne
uporabljajte merila na injekcijskem peresniku (glejte
Pregled injekcijskega peresnika Sogroya) za meritev,
koliko rastnega hormona morate injicirati. Samo
kazalnik odmerka kaze natan¢no Stevilo miligramov.

kazalnik odmerka

Primer: izbranih 1,825 mg

Primer: izbranih 1,85 mg

Ce ste izbrali napaten odmerek, lahko izbirnik odmerka
zavrtite v smeri urnega kazalca ali v nasprotni smeri, da
nastavite pravilen odmerek. Glejte sliko L.

Zvok in obcutek klika injekcijskega peresnika se
razlikujeta, Ce izbirnik odmerka vrtite v smeri urnega
kazalca ali v nasprotni smeri, ali ¢e ga pomotoma
zavrtite preko Stevila preostalih miligramov.
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4. korak Injicirajte odmerek

. Zabodite iglo v kozo, kot vam je pokazal zdravnik ali
medicinska sestra. Glejte sliko M.

Prepricajte se, da vidite Stevec odmerka. Pazite, da ga
ne zakrivate s prsti. To lahko onemogo¢i injiciranje.

Ne pozabite vsak teden zamenjati mesta injiciranja.

. Pritisnite potisni gumb in ga drZzite pritisnjenega, dokler
Stevec odmerka ne pokaze “0” (glejte sliko N). Stevilka
"0" mora biti poravnana s kazalnikom odmerka.
Morda boste slisali ali ¢utili klik.

Se naprej drZite potisni gumb pritisnjen, medtem ko
jeigla v kozi.

. Se naprej drzite potisni gumb pritisnjen, medtem ko
je igla v koZi, in po¢asi Stejte do 6; tako boste
zagotovili, da je bil injiciran celoten odmerek (glejte
sliko O).

Pocasi stejte:

i Ce se po stalnem pritiskanju potisnega gumba v §tevcu odmerka ne pokaze "0", sta igla ali
injekcijski peresnik morda zamaSena in poSkodovana, tako da niste prejeli ni¢ zdravila
Sogroya — tudi ¢e se je Stevec odmerka premaknil s prvotno nastavljenega odmerka.

Odstranite iglo, kot je opisano v 5. koraku, in ponovite korake od 1. do 4.

. Previdno potegnite iglo iz koZe. Glejte sliko P. Ce se na
mestu injiciranja pokaze kri, rahlo pritisnite. Predela ne
drgnite.

Po injiciranju boste morda na konici igle opazili
kapljico zdravila Sogroya. To je normalno in ne vpliva
na vas odmerek.
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5. korak Po injiciranju

. Na ravni povrsini vstavite konico igle v zunanji Q
pokrovéek igle, ne da bi se dotaknili igle ali zunanjega
pokrovcka igle. Glejte sliko Q.

. Ko je igla pokrita, previdno potisnite zunanji pokrovéek | R
igle do konca nanjo. Glejte sliko R.

. Odpvijte iglo in jo pazljivo zavrzite, kot vam je narocil S
zdravnik ali medicinska sestra 0z. kot zahtevajo lokalni
predpisi.

Iglo zavrzite po vsakem injiciranju.

Ko je injekcijski peresnik prazen, iglo odstranite in
zavrzite, kot je opisano zgoraj, in injekcijski peresnik
zavrzite lo¢eno, kot vam je narocil zdravnik,
medicinska sestra, farmacevt oz. kot zahtevajo lokalni
predpisi.

Pokrovéek injekcijskega peresnika in prazno Skatlo
lahko zavrzete med gospodinjske odpadke.

. Po vsaki uporabi namestite pokrovcek injekcijskega T
peresnika nazaj na peresnik, da boste zdravilo Sogroya
za§citili pred neposredno svetlobo. Glejte sliko T.

Za shranjevanje injekcijskega peresnika glejte poglavije

cen e

A Ne poskus$ajte notranjega pokrovcka igle namescati nazaj,
ker se lahko zbodete z iglo.

M Iglo vedno odstranite z injekcijskega peresnika takoj po vsakem injiciranju. Tako zmanjSate
tveganje za kontaminacijo, okuzbo, iztekanje zdravila Sogroya in za zamasene igle, ki
povzrocijo nepravilno odmerjanje.
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Preverite, koliko zdravila Sogroya je Se ostalo

Merilo na injekcijskem peresniku kaze, koliko zdravila U
Sogroya je Se priblizno ostalo v vasem injekcijskem peresniku.
Glejte sliko U. ,
Primer:
preostalo
1€ R Merilo na
priblizno .
1 mg peresniku
Uporabite Stevec odmerka, da boste videli, koliko zdravila Vv
Sogroya je e ostalo: zavrtite izbirnik odmerka v smeri urnega
kazalca, dokler se Stevec odmerka ne ustavi. Najvecji
odmerek, ki ga lahko izberete, je 2 mg. Ce kaze "2", sta v
injekcijskem peresniku vsaj Se 2 mg.
Ce se stevec odmerka ustavi pri "1,2", je v injekcijskem
peresniku le Se 1,2 mg. Glejte sliko V.
Primer:
preostalo je 1,2 mg

Kaj, ¢e potrebujem veéji odmerek
od tistega, Ki je Se v injekcijskem
peresniku?

Odmerka, vecjega od koli¢ine miligramov, ki je Se v
injekcijskem peresniku, ne morete izbrati.

Ce potrebujete veé zdravila Sogroya, kot ga je preostalo v
injekcijskem peresniku, lahko uporabite nov injekcijski
peresnik ali pa odmerek razdelite med trenutno uporabljani
in novi injekcijski peresnik. Odmerek razdelite le, ¢e ste se
za to usposobili ali ¢e vam je tako svetoval zdravnik ali
medicinska sestra. Uporabite kalkulator za na¢rtovanje
odmerkov, kot vam je narocil zdravnik ali medicinska sestra.

Bodite zelo skrbni, da boste izracunali pravilno, saj sicer
lahko pride do napake pri uporabi zdravila. Ce niste
prepricani, kako razdeliti odmerek med dva injekcijska
peresnika, izberite in injicirajte potrebni odmerek z novim
injekcijskim peresnikom.

Kako skrbeti za injekcijski peresnik

Kako naj skrbim za svoj injekcijski
peresnik?

Pazite, da vam injekcijski peresnik ne pade in da z njim ne
udarite ob trde povrsine. Injekcijskega peresnika ne
izpostavljajte prahu, umazaniji, teko¢inam ali neposredni
svetlobi.

Injekcijskega peresnika ne posku3ajte znova napolniti, ker je
vnaprej napolnjen in ga je treba zavreci, ko je prazen.

Kaj, ¢e mi injekcijski peresnik
pade?

Ce vam je injekcijski peresnik kam padel ali menite, da je z
njim nekaj narobe, nanj namestite novo iglo za enkratno
uporabo in pred injiciranjem preverite pretok zdravila; glejte
1. in 2. korak. Ce vam je injekcijski peresnik kam padel,
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preverite vlozek: Ce je vlozek pocen, peresnika ne smete
uporabiti.
Kako naj o€istim injekcijski Injekcijskega peresnika ne umivajte, ne namakajte in ne
peresnik? mazite. Ocistite ga lahko z blagim detergentom na vlazni
krpi.
Pomembne informacije
. Osebe, ki skrbijo za bolnika, morajo biti pri ravnanju z iglami zelo pazljive, da se ne bi zbodle
in okuzile.
. Injekcijski peresnik in igle vedno shranjujte nedosegljivo drugim osebam, posebno otrokom.
. Injekcijskega peresnika ne uporabite, Ce je poSkodovan. Ne poskusSajte ga popraviti ali
razstaviti.
. Za shranjevanje injekcijskega peresnika glejte poglavje Shranjevanje zdravila v tej knjizici.
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Navodilo za uporabo

Sogroya 10 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

Pred zacetkom 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 in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Sogroya in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Sogroya

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

o~ E

1. Kaj je zdravilo Sogroya in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Sogroya vsebuje u¢inkovino somapacitan, ki je dolgodelujoca razli¢ica naravnega rastnega
hormona, kakrsen nastaja v telesu, pridobljena z zamenjavo ene aminokisline. Rastni hormon pri
odraslih uravnava sestavo mas¢obnega tkiva, misic in kosti.

Ucinkovina v zdravilu Sogroya je pridobljena s tehnologijo rekombinantne DNK, kar pomeni, da je bil
v celice vstavljen gen (DNK), zaradi katerega celice izdelujejo rastni hormon. V zdravilu Sogroya je
na rastni hormon vezana majhna stranska veriga, ki ga veze na albumin, beljakovino, naravno prisotno
v krvi. To upocasni odstranjevanje zdravila iz telesa, kar omogoc¢a manj pogosto uporabo zdravila.

Zdravilo Sogroya se uporablja za zdravljenje zaostajanja v rasti pri otrocih in mladostnikih, starih

3 leta in veg, pri katerih rastni hormon ne nastaja ali ga nastaja zelo malo (pomanjkanje rastnega
hormona), ter pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona.

Zdravnik bo na podlagi vasega odziva na zdravilo Sogroya eno leto po zacetku zdravljenja ocenil, ali
naj zdravljenje s tem zdravilom nadaljujete.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Sogroya

Ne uporabljajte zdravila Sogroya:

. Ce ste vi ali otrok, za katerega skrbite, alergi¢ni na somapacitan ali katero koli drugo sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, benigen ali maligen tumor, ki raste. Pred zac¢etkom

zdravljenja z zdravilom Sogroya mora biti zdravljenje tumorja kon¢ano. Ce tumor zraste, je
treba uporabo zdravila Sogroya prekiniti.

. ¢e ste nedavno imeli vi ali otrok, za katerega skrbite, operacijo na odprtem srcu, operacijo v
trebuhu ali multiplo poskodbo zaradi nezgode, hude tezave z dihanjem ali podobna stanja.

. pri otrocih in mladostnikih, Ki so prenehali rasti zaradi zaprtja rastnih plos¢ic (zaprte epifize); to
pomeni, da je zdravnik vam ali otroku, za katerega skrbite, povedal, da so vam kosti prenehale
rasti.
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Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Sogroya se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

. ¢e ste kdaj imeli vi ali otrok, za katerega skrbite, kakrsno koli vrsto tumorja.

. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, previsok krvni sladkor (hiperglikemijo), ker boste
morda potrebovali redne kontrole krvnega sladkorja, odmerek zdravil za sladkorno bolezen pa
bo morda treba prilagoditi.

. ¢e prejemate Vi ali otrok, za katerega skrbite, nadomestno zdravljenje s kortikosteroidi, ker jih
vase telo ne proizvaja dovolj (adrenokortikalna insuficienca). Posvetujte se z zdravnikom, kajti
morda vam bo moral redno prilagajati odmerek.

. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, hude glavobole, tezave z vidom, vam je slabo ali
bruhate. To so namre¢ lahko simptomi zviSanega tlaka v mozganih (benigna intrakranialna
hipertenzija) in bo zdravljenje morda treba prekiniti.

. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, tezave s $¢itnico, boste morali redno opravljati
kontrole $¢itni¢nih hormonov in morda bo potrebna prilagoditev vasega odmerka $¢itnicnega
hormona.

. Ce ste Zenska in jemljete peroralno kontracepcijo ali hormonsko nadomestno zdravljenje z

estrogenom, boste morda potrebovali vedji odmerek zdravila Sogroya. Ce ste prenehali
uporabljati peroralni estrogen, bo va$ odmerek somapacitana morda treba zmanjSati. Zdravnik
vam bo morda predlagal, da uporabite drug nacin aplikacije estrogena, npr. transdermalno ali
vaginalno, ali drugo obliko kontracepcije.

. Ce ste vi ali otrok, za katerega skrbite, resno bolni (imate na primer zaplete po operaciji na
odprtem srcu, operaciji v trebuhu, nezgodni travmi, akutni dihalni odpovedi ali podobnih
stanjih). Ce boste imeli ali ste imeli ve&jo operacijo ali greste zaradi zgoraj nastetih razlogov v
bolnisnico, obvestite svojega zdravnika in opozorite druge zdravnike, s katerimi ste v stiku, da
uporabljate rastni hormon.

. ¢e se vam ali otroku, za katerega skrbite, med zdravljenjem z zdravilom Sogroya pojavijo hude
bolecine v trebuhu; to je namrec¢ lahko simptom vnetja trebusne slinavke, opazen med
zdravljenjem z drugimi zdravili z rastnim hormonom.

. ¢e imate vi ali otrok med hojo dolgotrajne bolecine v kolku ali kolenu ali ¢e za¢nete vi ali otrok
med zdravljenjem z rastnim hormonom Sepati. To so lahko simptomi stanja, ki vpliva na
stegnenico na mestu, kjer se stika s kolkom (zdrs epifize glavice stegnenice), kar se pogosteje
dogaja pri hitro rastocih otrocih in otrocih z endokrinimi motnjami, vklju¢no s pomanjkanjem
rastnega hormona. O dolgotrajni bole¢ini v katerem koli sklepu se pogovorite z zdravnikom.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja zdravila Sogroya je treba krozno menjavati, da bi preprecili spremembe vV
mas¢obnem tkivu v podkozju, na primer zadebelitev koze, kréenje koze ali podkozne bule. Zdravilo
morate vsak teden injicirati na drugo mesto.

Protitelesa

Ni pricakovati, da bi se vam pojavila protitelesa proti somapacitanu. Kljub temu se lahko v zelo redkih
primerih protitelesa pojavijo pri otrocih. Ce zdravilo Sogroya pri vas ne deluje, vam bo zdravnik
morda opravil preiskavo na protitelesa proti somapacitanu.

Druga zdravila in zdravilo Sogroya

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vi ali otrok, za katerega skrbite, uporabljate, ste pred kratkim
uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Se posebej pa zdravnika obvestite, &e Vi ali otrok, za katerega skrbite, jemljete ali ste pred kratkim
jemali katero koli od naslednjih zdravil, saj bo zdravnik morda moral prilagoditi odmerke vaSih
zdravil:

. kortikosteroidi, kot so hidrokortizon, deksametazon in prednizolon,

. estrogen kot sestavino peroralne kontracepcije ali hormonskega nadomestnega zdravljenja z
estrogenom,

. moski spolni hormoni (androgenska zdravila), kot je testosteron,
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. gonadotropinska zdravila (hormone, ki spodbujajo spolne Zleze, kot sta luteinizirajo¢i hormon
in folikle stimulirajo¢i hormon), ki spodbujajo nastajanje spolnih hormonov,

. insulin ali druga zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

. zdravila s §€itni¢nim hormonom, kot je levotiroksin,

. zdravila za zdravljenje epilepsije ali konvulzij (napadov kréev) — na primer karbamazepin,

. ciklosporin (imunosupresivno zdravilo) — zdravilo za zaviranje imunskega sistema.

Nosecnost

. Ce bi lahko zanosili, zdravila Sogroya ne smete uporabljati, razen &e uporabljate tudi zanesljivo

kontracepcijo. Ni namre¢ znano, ali bi lahko zdravilo $kodovalo nerojenemu otroku. Ce
zanosite, medtem ko uporabljate zdravilo Sogroya, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Ce
zelite zanositi, se posvetujte z zdravnikom, kajti morda boste morali prenehati uporabljati to

zdravilo.
Dojenje
. Ni znano, ali se zdravilo Sogroya lahko izlo¢a v mleko. Zdravniku morate povedati, ¢e dojite ali

¢e nameravate dojiti. Zdravnik vam bo pomagal pri odlocitvi, ali naj prenehate dojiti ali pa naj
prenehate zdravljenje z zdravilom Sogroya, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za
otroka in prednosti zdravila Sogroya za mater.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Sogroya ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

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

3. Kako uporabljati zdravilo Sogroya

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Sogroya se injicira pod kozo (subkutana uporaba) z napolnjenim injekcijskim peresnikom.
Zdravilo si lahko injicirate sami. Ob zacetku vaSega zdravljenja ali zdravljenja otroka, za katerega
skrbite, vam bo zdravnik ali medicinska sestra povedal/a, kateri odmerek je za vas ustrezen in pokazal/a,
kako uporabljate injekcijski peresnik.

Kdaj uporabiti zdravilo Sogroya

. Vam ali vaSemu otroku, za katerega skrbite, morate zdravilo Sogroya injicirati enkrat na teden,
vsak teden na isti dan, ¢e je le mogoce.

. Zdravilo si lahko injicirate ob katerem koli ¢asu dneva.

Ce preidete vi ali otrok, za katerega skrbite, z zdravljenja z drugim zdravilom z rastnim hormonom
enkrat na teden na zdravilo Sogroya, vam svetujemo, da zdravilo Se naprej injicirate na isti dan v
tednu.

Ce preidete vi ali otrok, za katerega skrbite, z vsakodnevnega zdravljenja z rastnim hormonom na
zdravilo Sogroya, izberite za tedensko injiciranje dan, ki vam najbolj ustreza. Zadnji odmerek
vsakodnevno uporabljanega zdravila injicirajte dan (ali vsaj 8 ur) pred prvim odmerkom zdravila
Sogroya.

Prehod z druge vrste ali blagovne znamke rastnega hormona mora opraviti va$ zdravnik.

Ce si vi ali otrok, za katerega skrbite, ne morete injicirati zdravila Sogroya na obi¢ajni dan v tednu, ga
lahko injicirate najve¢ 2 dni pred ali 3 dni po obicajno predvidenem dnevu uporabe. Naslednji
odmerek nato injicirajte naslednji teden po obi¢ajnem urniku.

Ce je potrebno, lahko dan v tednu, ko si injicirate zdravilo Sogroya, spremenite; edini pogoj je, da so
od zadnjega injiciranja zdravila minili vsaj 4 dnevi. Po izbiri novega dneva za injiciranje zdravila
nadaljujte z uporabo enkrat na teden.
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Koliko ¢asa boste potrebovali zdravljenje
Zdravilo Sogroya boste morda potrebovali vse dokler vam v telesu ne bo nastajalo dovolj rastnega
hormona.

. Ce vi ali otrok, za katerega skrbite, uporabljate zdravilo Sogroya zaradi zaostajanja v rasti, boste
zdravilo Sogroya uporabljali, dokler se rast ne konca.
. Ce vam ali otroku, za katerega skrbite, tudi po koncu rasti Se primanjkuje rastnega hormona, bo

uporabo zdravila Sogroya morda treba nadaljevati v odrasli dobi.
Ne prenehajte uporabljati zdravila Sogroya, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Koliko zdravila uporabiti

Otroci in mladostniki

Odmerek za otroke in mladostnike je odvisen od telesne mase.

PriporoCeni odmerek zdravila Sogroya je 0,16 mg na kg telesne mase enkrat na teden.

Odrasli

Obicajni zacetni odmerek je 1,5 mg enkrat na teden, ¢e zdravljenje z rastnim hormonom prejemate
prvi¢. Ce ste se pred tem Ze zdravili z rastnim hormonom (somatropinom), ki ste ga uporabljali vsak
dan, je obi¢ajni zacetni odmerek 2 mg enkrat na teden.

Ce ste zenska in jemljete peroralne estrogene (kontracepcijo ali hormonsko nadomestno zdravljenje),
boste morda potrebovali vedji odmerek somapacitana. Ce ste starejsi od 60 let, boste morda
potrebovali manjSi odmerek. Glejte preglednico 1 v nadaljevanju besedila.

Zdravnik vam lahko postopoma in redno povecuje ali zmanjSuje odmerek, dokler ne dosezete
ustreznega odmerka glede na vase individualne potrebe in pojavljanje nezelenih u¢inkov.

. Ne uporabite odmerka, ve¢jega od 8 mg enkrat na teden.
. Ne spreminjajte odmerka, ¢e vam tega ne naro¢i zdravnik.

Preglednica 1. Priporocila za odmerek

Pomanjkanje rastnega hormona pri odraslih Priporoceni zacetni odmerek

Ce $e niste prejemali zdravil z rastnim hormonom
enkrat na dan
ste stari >18 do <60 let 1,5 mg/teden
ste Zenska in jemljete peroralne estrogene, ne 2 mg/teden
glede na starost

ste stari 60 let ali ve¢ 1 mg/teden

Ce ste Ze prejemali zdravilo z rastnim hormonom
enkrat na dan
ste stari >18 do <60 let 2 mg/teden
ste Zenska in jemljete peroralne estrogene, ne 4 mg/teden
glede na starost

ste stari 60 let ali vec 1,5 mg/teden

Ko boste dosegli za vas ustrezen odmerek, bo zdravnik vaSe zdravljenje preverjal na 6 do 12 mesecev.
Morda boste morali opraviti oceno indeksa telesne mase in dati vzorce krvi.

Kako injicirati zdravilo Sogroya
Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta pokazala, kako si zdravilo Sogroya injicirate pod kozo.
NajboljSa mesta za injiciranje so:

. sprednji del stegen,

. sprednji del pasu (trebuh),
. zadnjica,

. nadlakti.
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Mesto injiciranja na telesu vsak teden menjajte.
Podrobna navodila za injiciranje zdravila Sogroya se nahajajo na koncu te knjizice.

(:Ze ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Sogroya, kot bi smeli
Ce ste vi ali otrok, za katerega skrbite, pomotoma uporabili ve¢ji odmerek zdravila Sogroya, kot bi
smeli, se posvetujte z zdravnikom, kajti morda vam bo moral preveriti raven krvnega sladkorja.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Sogroya

Ce ste vam ali otroku, za katerega skrbite, pozabili injicirati odmerek:

. in je od tedaj, ko bi morali uporabiti zdravilo Sogroya, minilo manj kot 3 dni, zdravilo
uporabite, ¢im se spomnite. Naslednji odmerek nato injicirajte kot po navadi na vas redni dan po
urniku.

. in so od tedaj, ko bi morali uporabiti zdravilo Sogroya, minili ze vec¢ kot 3 dnevi, preskocite
izpuSceni odmerek in naslednji odmerek nato injicirajte kot po navadi na va$ redni dan po
urniku.

Ne injicirajte dodatnega odmerka in ne povecajte odmerka, da bi nadomestili izpuSceni odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Sogroya
Ne prenehajte uporabljati zdravila Sogroya, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
NezZeleni u€inki pri otrocih in mladostnikih

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

. glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov)

. oteklost rok in stopal zaradi kopicenja tekocine pod kozo (periferni edem)

. nezadostno nastajanje steroidnih hormonov v nadledvi¢nih Zlezah (adrenokortikalna
insuficienca)

. zniZanje ravni §¢itniénega hormona (hipotiroidizem)

. pordelost in bole¢ina v predelu injiciranja (reakcije na mestu injiciranja)

. bolecine v sklepih (artralgija)

. bolec¢ine v rokah ali nogah (bole¢ine v okonéinah)

. visoka raven krvnega sladkorja (hiperglikemija)

. huda utrujenost (iz¢rpanost)

NeZeleni u€inki pri odraslih
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
. glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

. nezadostno nastajanje steroidnih hormonov v nadledvi¢nih Zlezah (adrenokortikalna
insuficienca)

. znizanje ravni $¢itni¢nega hormona (hipotiroidizem)

. visoka raven krvnega sladkorja (hiperglikemija)

. obcutek mravljin¢enja, predvsem v prstih rok (parestezije)

. izpuscaj

. koprivnica (urtikarija)

. bolecine v sklepih (artralgija), bolec¢ine v miSicah (mialgija), togost miSic
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. oteklost rok in stopal zaradi kopicenja tekoc¢ine pod kozZo (periferni edem)
. huda utrujenost ali Sibkost (izérpanost ali astenija)
. pordelost in bolecina v predelu injiciranja (reakcije na mestu injiciranja)

Obgasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

. zadebelitev koze na mestu injiciranja zdravila (lipohipertrofija)
. obcutek omrtvicenosti in mravljincenje v dlaneh (sindrom karpalnega kanala)
. srbenje (pruritus)

. togost sklepov

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, 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 porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Sogroya
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
injekcijskega peresnika in Skatli poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka.

Po prvem odprtju
Porabite v 6 tednih po prvi uporabi. Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Pred in po prvem odprtju
Ce shranjevanje v hladilniku ni mogoée (npr. na potovanju), lahko zdravilo Sogroya za¢asno
shranjujete pri temperaturi do 30 °C najve¢ 72 ur (3 dni). Zdravilo Sogroya je treba po shranjevanju
pri tej temperaturi znova dati v hladilnik. Ce je zdravilo shranjeno izven hladilnika in nato vrnjeno v
hladilnik, skupni ¢as izven hladilnika skupaj ne sme preseci 3 dni — to pazljivo spremljajte. Injekcijski
peresnik z zdravilom Sogroya zavrzite, e je bil shranjen pri temperaturi 30 °C vec¢ kot 72 ur ali Ce je
bil kadar koli shranjen pri temperaturi nad 30 °C.

Belezite ¢as shranjevanja izven hladilnika:

Zdravilo Sogroya shranjujte v Skatli in z names¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika za
zagotovitev zascite pred svetlobo.
Iglo odstranite po vsakem injiciranju in peresnik shranite brez namescene igle.

Zdravila ne uporabite, ¢e raztopina ni bistra do rahlo opalescentna, brezbarvna do rahlo rumena in ce
vsebuje vidne delce.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Sogroya

. Ucinkovina je somapacitan. 1 ml raztopine vsebuje 6,7 mg somapacitana. En napolnjen
injekcijski peresnik vsebuje 10 mg somapacitana v 1,5 ml raztopine.
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. Druge sestavine so: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina (za uravnavanje pH), natrijev hidroksid (za uravnavanje pH). Glejte tudi poglavije 2, "Kaj
morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Sogroya", za podatke o natriju.

Izgled zdravila Sogroya in vsebina pakiranja
Zdravilo Sogroya je bistra do rahlo opalescentna, brezbarvna do rahlo rumenkasta teko¢ina za
injiciranje brez vidnih delcev v napolnjenem injekcijskem peresniku.

Zdravilo Sogroya 10 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku z
rumenim potisnim gumbom je na voljo v naslednjih pakiranjih: pakiranje z 1 napolnjenim injekcijskim
peresnikom ali skupno pakiranje s 5 napolnjenimi injekcijskimi peresniki.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano:
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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Navodila za uporabo
Pregled injekcijskega peresnika Sogroya 10 mg/1,5 ml

okence peresnika Stevec izbirnik potisni
odmerka odmerka gumb
merilo na peresniku kazalnik odmerka
pokrovéek peresnika
Igla (primer)
zunanji notranji igla papirna
pokroveek igle pokrovéek igle nalepka

Kako uporabljati injekcijski peresnik Sogroya

Pet korakov, ki jim morate slediti za injiciranje zdravila Sogroya:

1. korak Pripravite injeKCijSKi PEreSNIK SOGIOYA ......c.cerveuerieieiirieieienieisiesreisre et sne e snesnens 72
2. korak Pri vsakem novem injekcijskem peresniku preverite pretok...........cooiereieieieieneneieseneienennas 73
3. KOrak 1ZDErIte OUMEIEK ........iueieiiitiieiiie ettt et r etk b e ek r e e b ane e b e ane e 74
4. KOraK INJICIrajte OUMEIEK .........cueitiieiiiteitetiit etttk bt b st eb et n et n e nn et nn s 75
5. KOTAK PO INMJICTIANJU. .ttt stttk ekt k e eb ekt sh etk ar e ekt an e ekt an e e ebeane e b e nne e 76

Za dodatne informacije o injekcijskem peresniku glejte poglavja: Preverite, koliko zdravila
Sogroya je Se ostalo, Kako skrbeti za injekcijski peresnik ter Pomembne informacije.

Pred uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika Sogroya natancno preberite navodilo za uporabo
zdravila in ta navodila.

M Posebej upostevajte te opombe, ker so pomembne za varno uporabo injekcijskega peresnika.

Dodatne informacije

Injekcijski peresnik Sogroya vsebuje 10 mg somapacitana in ga je mogoce uporabiti za injiciranje
odmerkov od 0,05 mg do 4 mg, v korakih po 0,05 mg. Zdravilo Sogroya je namenjeno le injiciranju
pod kozo (subkutana uporaba). Igle niso priloZene in jih je treba priskrbeti lo¢eno. Napolnjeni
injekcijski peresnik Sogroya je zasnovan za uporabo z iglami za enkratno uporabo, dolzine med

4 mm in 8 mm in debeline med 30 G in 32 G.
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Injekcijskega peresnika Sogroya in igel ne delite z drugimi. S tem namre¢ lahko vi okuzite drugo
osebo ali druga oseba okuzi vas.

Ne uporabljajte injekcijskega peresnika, dokler vas zdravnik ali medicinska sestra ne naucita,
kako ga pravilno uporabljati. Pred zacetkom zdravljenja morate biti prepric¢ani, da si zanesljivo
znate injicirati zdravilo z injekcijskim peresnikom. Ce ste slepi ali slabovidni in ne morete od¢itati
Stevca odmerka na injekcijskem peresniku, sami ne uporabljajte injekcijskega peresnika. Pomaga naj
vam oseba, ki dobro vidi in je usposobljena za uporabo injekcijskega peresnika.
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1. korak Pripravite injekcijski peresnik Sogroya

. Umijte si roke z milom in vodo. A

. Preverite ime, jakost in barvno nalepko na
injekcijskem peresniku in se tako prepricajte, da vsebuje
zdravilo Sogroya ustrezne jakosti.

. Snemite pokrovcek injekcijskega peresnika.

. Enkrat ali dvakrat obrnite injekcijski peresnik na glavo
in tako preverite, da je zdravilo Sogroya v njem bistro
do rahlo opalescentno ali brezbarvno do rahlo
rumeno. Glejte sliko A.

. Ce zdravilo Sogroya vsebuje vidne delce,
injekcijskega peresnika ne smete uporabiti.

M Prepricajte se, da uporabljate pravi injekcijski
peresnik. To Se posebej velja, ¢e uporabljate ve¢ kot
eno vrsto zdravila za injiciranje. Uporaba napacnega
zdravila lahko Skoduje zdravju.

. Ko ste pripravljeni na injiciranje, vzemite novo iglo za B
enkratno uporabo. Najprej odstranite papirnato nalepko.
. Nato iglo potisnite naravnost na injekcijski peresnik.

Obracajte iglo v smeri urnega kazalca, dokler ni trdno
privita. Glejte sliko B.

. Snemite zunanji pokrovcek igle in ga shranite za c
pozneje. Po injiciranju ga boste potrebovali za varno
odstranitev igle z injekcijskega peresnika. Glejte
sliko C.

Igla je pokrita z dvema pokrovekoma. Odstraniti morate
oba pokrovcka. Ce ne odstranite obeh, ne boste injicirali
ni¢ zdravila. Glejte sliki C in D.

. Snemite notranji pokrovéek igle in ga zavrzite. Ce ga D
poskusite znova namestiti, se lahko po nesreci zbodete z
iglo. Glejte sliko D.

Na konici igle se lahko pojavi kapljica zdravila
Sogroya. To je normalno, vendar morate Se vedno pri
vsakem novem injekcijskem peresniku preveriti pretok.
Glejte 2. korak.

M 7a vsako injiciranje vedno uporabite novo iglo. Tako zmanjSate tveganje za kontaminacijo,
okuzbo, iztekanje zdravila Sogroya in za zamasene igle, ki povzrocijo nepravilno odmerjanje.

N\ Nikoli ne uporabite zvite ali poSkodovane igle.
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2. korak Pri vsakem novem injekcijskem peresniku preverite pretok

Ce je injekcijski peresnik Ze v uporabi, nadaljujte s E
3. korakom.

. Pred uporabo novega injekcijskega peresnika
preverite pretok in se tako prepricajte, da zdravilo
Sogroya lahko tece skozi injekcijski peresnik in iglo.

. Zavrtite izbirnik odmerka v smeri urnega kazalca za eno
oznako, da boste izbrali 0,05 mg. Morda boste slisali tih
klik. Glejte sliko E.

. Ena oznaka ustreza 0,05 mg na Stevcu odmerka. F
Glejte sliko F.
. Drzite injekcijski peresnik tako, da je igla obrnjena G

navzgor. Pritisnite in drzite potisni gumb, dokler se
Stevec odmerka ne vrne na "0". Stevilka "0" mora biti
poravnana s kazalnikom odmerka. Glejte sliko G.

. Preverite, da se na konici igle pojavi kapljica zdravila H
Sogroya. Glejte sliko H.

Ce se zdravilo Sogroya ne pojavi, ponovite 2. korak
do 6-krat.

Ce $e vedno ne vidite kapljice zdravila Sogroya, enkrat
zamenjajte iglo, kot je opisano v 5. koraku, in ponovite
1.in 2. korak.

Ce se ob preverjanju pretoka zdravilo Sogroya ne pojavi, je igla morda zamasena ali
poskodovana. Ce se po zamenjavi igle zdravilo Sogroya Se vedno ne pojavi, tega injekcijskega
peresnika ne uporabite. Injekcijski peresnik je morda pokvarjen.
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3. korak Izberite odmerek

. Najprej preverite, da je Stevec odmerka nastavljen na
IIOII.
. Zavrtite izbirnik odmerka v smeri urnega kazalca, da

boste izbrali odmerek, ki ga potrebujete. Glejte sliko I.

Ko ste izbrali svoj odmerek, lahko nadaljujete s
4. korakom.

Ce ni ve¢ dovolj zdravila Sogroya za celotni odmerek,
olejte Preverite, koliko zdravila Sogroya je Se ostalo.

Stevec odmerka kaZe odmerek v miligramih. Glejte sliki
J in K. Vedno uporabite kazalnik odmerka za izbiro
natancnega odmerka.

Ne stejte klikov injekcijskega peresnika. Ne
uporabljajte merila na injekcijskem peresniku (glejte
Pregled injekcijskega peresnika Sogroya) za meritev,
koliko rastnega hormona morate injicirati. Samo
kazalnik odmerka kaze natan¢no Stevilo miligramov.

kazalnik odmerka

Primer: izbranih 2,95 mg

Primer: izbranih 0,7 mg

Ce ste izbrali napa¢en odmerek, lahko izbirnik odmerka
zavrtite v smeri urnega kazalca ali v nasprotni smeri, da
nastavite pravilen odmerek. Glejte sliko L.

Zvok in obcutek klika injekcijskega peresnika se
razlikujeta, Ce izbirnik odmerka vrtite v smeri urnega
kazalca ali v nasprotni smeri, ali ¢e ga pomotoma
zavrtite preko Stevila preostalih miligramov.
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4. korak Injicirajte odmerek

. Zabodite iglo v kozo, kot vam je pokazal zdravnik ali
medicinska sestra. Glejte sliko M.

Prepricajte se, da vidite Stevec odmerka. Pazite, da ga
ne zakrivate s prsti. To lahko onemogo¢i injiciranje.

Ne pozabite vsak teden zamenjati mesta injiciranja.

. Pritisnite potisni gumb in ga drZzite pritisnjenega, dokler
Stevec odmerka ne pokaze “0” (glejte sliko N). Stevilka
"0" mora biti poravnana s kazalnikom odmerka.
Morda boste slisali ali ¢utili klik.

Se naprej drZite potisni gumb pritisnjen, medtem ko
je igla v kozi.

. Se naprej drzite potisni gumb pritisnjen, medtem ko
je igla v koZi, in po¢asi Stejte do 6; tako boste
zagotovili, da je bil injiciran celoten odmerek (glejte
sliko O).

Pocasi stejte:

i Ce se po stalnem pritiskanju potisnega gumba v §tevcu odmerka ne pokaze "0", sta igla ali
injekcijski peresnik morda zama3ena in poskodovana, tako da niste prejeli ni¢ zdravila
Sogroya — tudi Ce se je Stevec odmerka premaknil s prvotno nastavljenega odmerka.

Odstranite iglo, kot je opisano v 5. koraku, in ponovite korake od 1. do 4.

. Previdno potegnite iglo iz koZe. Glejte sliko P. Ce se na
mestu injiciranja pokaze kri, rahlo pritisnite. Predela ne
drgnite.

Po injiciranju boste morda na konici igle opazili
kapljico zdravila Sogroya. To je normalno in ne vpliva
na vas$ odmerek.
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5. korak Po injiciranju

. Na ravni povrsini vstavite konico igle v zunanji Q
pokrovéek igle, ne da bi se dotaknili igle ali zunanjega
pokrovcka igle. Glejte sliko Q.

. Ko je igla pokrita, previdno potisnite zunanji pokrovéek | R
igle do konca nanjo. Glejte sliko R.

. Odpvijte iglo in jo pazljivo zavrzite, kot vam je narocil S
zdravnik ali medicinska sestra 0z. kot zahtevajo lokalni
predpisi.

Iglo zavrzite po vsakem injiciranju.

Ko je injekcijski peresnik prazen, iglo odstranite in
zavrzite, kot je opisano zgoraj, in injekcijski peresnik
zavrzite lo¢eno, kot vam je narocil zdravnik,
medicinska sestra, farmacevt oz. kot zahtevajo lokalni
predpisi.

Pokrovéek injekcijskega peresnika in prazno Skatlo
lahko zavrzete med gospodinjske odpadke.

. Po vsaki uporabi namestite pokrovéek injekcijskega T
peresnika nazaj na peresnik, da boste zdravilo Sogroya
za§citili pred neposredno svetlobo. Glejte sliko T.

Za shranjevanje injekcijskega peresnika glejte poglavije

cen e

A Ne poskusajte notranjega pokrovcéka igle namescati nazaj,
ker se lahko zbodete z iglo.

M Iglo vedno odstranite z injekcijskega peresnika takoj po vsakem injiciranju. Tako zmanjSate
tveganje za kontaminacijo, okuzbo, iztekanje zdravila Sogroya in za zamasene igle, ki
povzrocijo nepravilno odmerjanje.
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Preverite, koliko zdravila Sogroya je Se ostalo

Merilo na injekcijskem peresniku kaze, koliko zdravila U
Sogroya je Se priblizno ostalo v vasem injekcijskem peresniku.
Glejte sliko U. )
Primer:
preostalo
je Merilo na
priblizno peresniku
2mg
Uporabite Stevec odmerka, da boste videli, koliko zdravila Vv
Sogroya je e ostalo: zavrtite izbirnik odmerka v smeri urnega
kazalca, dokler se Stevec odmerka ne ustavi. Najvecji
odmerek, ki ga lahko izberete, je 4 mg. Ce kaze "4", so v
injekcijskem peresniku vsaj Se 4 mg.
Ce se stevec odmerka ustavi pri "2,8", je v injekcijskem
peresniku le Se 2,8 mg. Glejte sliko V.
Primer:
preostalo je 2,8 mg

Kaj, ¢e potrebujem veéji odmerek
od tistega, Ki je Se v injekcijskem
peresniku?

Odmerka, vecjega od koli¢ine miligramov, ki je Se v
injekcijskem peresniku, ne morete izbrati.

Ce potrebujete veé zdravila Sogroya, kot ga je preostalo v
injekcijskem peresniku, lahko uporabite nov injekcijski
peresnik ali pa odmerek razdelite med trenutno uporabljani
in novi injekcijski peresnik. Odmerek razdelite le, ¢e ste se
za to usposobili ali ¢e vam je tako svetoval zdravnik ali
medicinska sestra. Uporabite kalkulator za na¢rtovanje
odmerkov, kot vam je narocil zdravnik ali medicinska sestra.

Bodite zelo skrbni, da boste izracunali pravilno, saj sicer
lahko pride do napake pri uporabi zdravila. Ce niste
prepricani, kako razdeliti odmerek med dva injekcijska
peresnika, izberite in injicirajte potrebni odmerek z novim
injekcijskim peresnikom.

Kako skrbeti za injekcijski peresnik

Kako naj skrbim za svoj injekcijski
peresnik?

Pazite, da vam injekcijski peresnik ne pade in da z njim ne
udarite ob trde povrsine. Injekcijskega peresnika ne
izpostavljajte prahu, umazaniji, teko¢inam ali neposredni
svetlobi.

Injekcijskega peresnika ne posku3ajte znova napolniti, ker je
vnaprej napolnjen in ga je treba zavreci, ko je prazen.

Kaj, ¢e mi injekcijski peresnik
pade?

Ce vam je injekcijski peresnik kam padel ali menite, da je z
njim nekaj narobe, nanj namestite novo iglo za enkratno
uporabo in pred injiciranjem preverite pretok zdravila; glejte
1. in 2. korak. Ce vam je injekcijski peresnik kam padel,
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preverite vlozek: Ce je vlozek pocen, peresnika ne smete
uporabiti.
Kako naj o€istim injekcijski Injekcijskega peresnika ne umivajte, ne namakajte in ne
peresnik? mazite. Ocistite ga lahko z blagim detergentom na vlazni
krpi.
Pomembne informacije
. Osebe, ki skrbijo za bolnika, morajo biti pri ravnanju z iglami zelo pazljive, da se ne bi zbodle
in okuzile.
. Injekcijski peresnik in igle vedno shranjujte nedosegljivo drugim osebam, posebno otrokom.
. Injekcijskega peresnika ne uporabite, Ce je poSkodovan. Ne poskusSajte ga popraviti ali
razstaviti.
. Za shranjevanje injekcijskega peresnika glejte poglavje Shranjevanje zdravila v tej knjizici.
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Navodilo za uporabo

Sogroya 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
somapacitan

Pred zacetkom 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 in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Sogroya in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uc¢inki

Shranjevanje zdravila Sogroya

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

o~ E

1. Kaj je zdravilo Sogroya in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Sogroya vsebuje u¢inkovino somapacitan, ki je dolgodelujoca razli¢ica naravnega rastnega
hormona, kakrsen nastaja v telesu, pridobljena z zamenjavo ene aminokisline. Rastni hormon pri
odraslih uravnava sestavo mas¢obnega tkiva, misic in kosti.

Ucinkovina v zdravilu Sogroya je pridobljena s tehnologijo rekombinantne DNK, kar pomeni, da je bil
v celice vstavljen gen (DNK), zaradi katerega celice izdelujejo rastni hormon. V zdravilu Sogroya je
na rastni hormon vezana majhna stranska veriga, ki ga veze na albumin, beljakovino, naravno prisotno
v krvi. To upocasni odstranjevanje zdravila iz telesa, kar omogoc¢a manj pogosto uporabo zdravila.

Zdravilo Sogroya se uporablja za zdravljenje zaostajanja v rasti pri otrocih in mladostnikih, starih

3 leta in veg, pri katerih rastni hormon ne nastaja ali ga nastaja zelo malo (pomanjkanje rastnega
hormona), ter pri odraslih s pomanjkanjem rastnega hormona.

Zdravnik bo na podlagi vasega odziva na zdravilo Sogroya eno leto po zacetku zdravljenja ocenil, ali
naj zdravljenje s tem zdravilom nadaljujete.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Sogroya

Ne uporabljajte zdravila Sogroya:

. ¢e ste vi ali otrok, za katerega skrbite, alergi¢ni na somapacitan ali katero koli drugo sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, benigen ali maligen tumor, ki raste. Pred zacetkom

zdravljenja z zdravilom Sogroya mora biti zdravljenje tumorja konéano. Ce tumor zraste, je
treba uporabo zdravila Sogroya prekiniti.

. ¢e ste nedavno imeli vi ali otrok, za katerega skrbite, operacijo na odprtem srcu, operacijo v
trebuhu ali multiplo poskodbo zaradi nezgode, hude tezave z dihanjem ali podobna stanja.

. pri otrocih in mladostnikih, ki so prenehali rasti zaradi zaprtja rastnih ploscic (zaprte epifize); to
pomeni, da je zdravnik vam ali otroku, za katerega skrbite, povedal, da so vam kosti prenehale
rasti.

Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Sogroya se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

. Ce ste kdaj imeli vi ali otrok, za katerega skrbite, kakrsno koli vrsto tumorja.

. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, previsok krvni sladkor (hiperglikemijo), ker boste
morda potrebovali redne kontrole krvnega sladkorja, odmerek zdravil za sladkorno bolezen pa
bo morda treba prilagoditi.

. ¢e prejemate Vi ali otrok, za katerega skrbite, nadomestno zdravljenje s kortikosteroidi, ker jih
vase telo ne proizvaja dovolj (adrenokortikalna insuficienca). Posvetujte se z zdravnikom, kajti
morda vam bo moral redno prilagajati odmerek.

. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, hude glavobole, tezave z vidom, vam je slabo ali
bruhate. To so namre¢ lahko simptomi zviSanega tlaka v mozganih (benigna intrakranialna
hipertenzija) in bo zdravljenje morda treba prekiniti.

. ¢e imate Vi ali otrok, za katerega skrbite, tezave s $¢itnico, boste morali redno opravljati
kontrole $¢itni¢nih hormonov in morda bo potrebna prilagoditev vasega odmerka $¢itni¢nega
hormona.

. Ce ste Zenska in jemljete peroralno kontracepcijo ali hormonsko nadomestno zdravljenje z

estrogenom, boste morda potrebovali ve&ji odmerek zdravila Sogroya. Ce ste prenehali
uporabljati peroralni estrogen, bo va$ odmerek somapacitana morda treba zmanjSati. Zdravnik
vam bo morda predlagal, da uporabite drug nacin aplikacije estrogena, npr. transdermalno ali
vaginalno, ali drugo obliko kontracepcije.

. Ce ste vi ali otrok, za katerega skrbite, resno bolni (imate na primer zaplete po operaciji na
odprtem srcu, operaciji v trebuhu, nezgodni travmi, akutni dihalni odpovedi ali podobnih
stanjih). Ce boste imeli ali ste imeli ve&jo operacijo ali greste zaradi zgoraj nastetih razlogov v
bolnisnico, obvestite svojega zdravnika in opozorite druge zdravnike, s katerimi ste v stiku, da
uporabljate rastni hormon.

. ¢e se vam ali otroku, za katerega skrbite, med zdravljenjem z zdravilom Sogroya pojavijo hude
bolecine v trebuhu; to je namre¢ lahko simptom vnetja trebusne slinavke, opazen med
zdravljenjem z drugimi zdravili z rastnim hormonom.

. ¢e imate vi ali otrok med hojo dolgotrajne bolecine v kolku ali kolenu ali ¢e zacnete vi ali otrok
med zdravljenjem z rastnim hormonom Sepati. To so lahko simptomi stanja, ki vpliva na
stegnenico na mestu, kjer se stika s kolkom (zdrs epifize glavice stegnenice), kar se pogosteje
dogaja pri hitro rastocih otrocih in otrocih z endokrinimi motnjami, vklju¢no s pomanjkanjem
rastnega hormona. O dolgotrajni bolec¢ini v katerem koli sklepu se pogovorite z zdravnikom.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja zdravila Sogroya je treba krozno menjavati, da bi preprecili spremembe vV
mascobnem tkivu v podkozju, na primer zadebelitev koze, kréenje koze ali podkozne bule. Zdravilo
morate vsak teden injicirati na drugo mesto.

Protitelesa

Ni pric¢akovati, da bi se vam pojavila protitelesa proti somapacitanu. Kljub temu se lahko v zelo redkih
primerih protitelesa pojavijo pri otrocih. Ce zdravilo Sogroya pri vas ne deluje, vam bo zdravnik
morda opravil preiskavo na protitelesa proti somapacitanu.

Druga zdravila in zdravilo Sogroya

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vi ali otrok, za katerega skrbite, uporabljate, ste pred kratkim
uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Se posebej pa zdravnika obvestite, &e vi ali otrok, za katerega skrbite, jemljete ali ste pred kratkim
jemali katero koli od naslednjih zdravil, saj bo zdravnik morda moral prilagoditi odmerke vasih
zdravil:

. kortikosteroidi, kot so hidrokortizon, deksametazon in prednizolon,

. estrogen kot sestavino peroralne kontracepcije ali hormonskega nadomestnega zdravljenja z
estrogenom,

. moski spolni hormoni (androgenska zdravila), kot je testosteron,
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. gonadotropinska zdravila (hormone, ki spodbujajo spolne Zleze, kot sta luteinizirajo¢i hormon
in folikle stimulirajo¢i hormon), ki spodbujajo nastajanje spolnih hormonov,

. insulin ali druga zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

. zdravila s §€itni¢nim hormonom, kot je levotiroksin,

. zdravila za zdravljenje epilepsije ali konvulzij (napadov kréev) — na primer karbamazepin,

. ciklosporin (imunosupresivno zdravilo) — zdravilo za zaviranje imunskega sistema.

Nosecnost

. Ce bi lahko zanosili, zdravila Sogroya ne smete uporabljati, razen &e uporabljate tudi zanesljivo

kontracepcijo. Ni namre¢ znano, ali bi lahko zdravilo $kodovalo nerojenemu otroku. Ce
zanosite, medtem ko uporabljate zdravilo Sogroya, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Ce
zelite zanositi, se posvetujte z zdravnikom, kajti morda boste morali prenehati uporabljati to

zdravilo.
Dojenje
. Ni znano, ali se zdravilo Sogroya lahko izlo¢a v mleko. Zdravniku morate povedati, ¢e dojite ali

¢e nameravate dojiti. Zdravnik vam bo pomagal pri odlocitvi, ali naj prenehate dojiti ali pa naj
prenehate zdravljenje z zdravilom Sogroya, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za
otroka in prednosti zdravila Sogroya za mater.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Sogroya ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

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

3. Kako uporabljati zdravilo Sogroya

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Sogroya se injicira pod kozo (subkutana uporaba) z napolnjenim injekcijskim peresnikom.
Zdravilo si lahko injicirate sami. Ob zacetku vaSega zdravljenja ali zdravljenja otroka, za katerega
skrbite, vam bo zdravnik ali medicinska sestra povedal/a, kateri odmerek je za vas ustrezen in pokazal/a,
kako uporabljate injekcijski peresnik.

Kdaj uporabiti zdravilo Sogroya

. Vam ali vaSemu otroku, za katerega skrbite, morate zdravilo Sogroya injicirati enkrat na teden,
vsak teden na isti dan, ¢e je le mogoce.

. Zdravilo si lahko injicirate ob katerem koli ¢asu dneva.

Ce preidete vi ali otrok, za katerega skrbite, z zdravljenja z drugim zdravilom z rastnim hormonom
enkrat na teden na zdravilo Sogroya, vam svetujemo, da zdravilo Se naprej injicirate na isti dan v
tednu.

Ce preidete vi ali otrok, za katerega skrbite, z vsakodnevnega zdravljenja z rastnim hormonom na
zdravilo Sogroya, izberite za tedensko injiciranje dan, ki vam najbolj ustreza. Zadnji odmerek
vsakodnevno uporabljanega zdravila injicirajte dan (ali vsaj 8 ur) pred prvim odmerkom zdravila
Sogroya.

Prehod z druge vrste ali blagovne znamke rastnega hormona mora opraviti va$ zdravnik.

Ce si vi ali otrok, za katerega skrbite, ne morete injicirati zdravila Sogroya na obi¢ajni dan v tednu, ga
lahko injicirate najvec 2 dni pred ali 3 dni po obicajno predvidenem dnevu uporabe. Naslednji
odmerek nato injicirajte naslednji teden po obi¢ajnem urniku.

Ce je potrebno, lahko dan v tednu, ko si injicirate zdravilo Sogroya, spremenite; edini pogoj je, da so
od zadnjega injiciranja zdravila minili vsaj 4 dnevi. Po izbiri novega dneva za injiciranje zdravila
nadaljujte z uporabo enkrat na teden.
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Koliko ¢asa boste potrebovali zdravljenje
Zdravilo Sogroya boste morda potrebovali vse dokler vam v telesu ne bo nastajalo dovolj rastnega
hormona.

. Ce vi ali otrok, za katerega skrbite, uporabljate zdravilo Sogroya zaradi zaostajanja v rasti, boste
zdravilo Sogroya uporabljali, dokler se rast ne konca.
. Ce vam ali otroku, za katerega skrbite, tudi po koncu rasti Se primanjkuje rastnega hormona, bo

uporabo zdravila Sogroya morda treba nadaljevati v odrasli dobi.
Ne prenehajte uporabljati zdravila Sogroya, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Koliko zdravila uporabiti

Otroci in mladostniki

Odmerek za otroke in mladostnike je odvisen od telesne mase.

PriporoCeni odmerek zdravila Sogroya je 0,16 mg na kg telesne mase enkrat na teden.

Odrasli

Obicajni zacetni odmerek je 1,5 mg enkrat na teden, ¢e zdravljenje z rastnim hormonom prejemate
prvi¢. Ce ste se pred tem Ze zdravili z rastnim hormonom (somatropinom), ki ste ga uporabljali vsak
dan, je obi¢ajni zacetni odmerek 2 mg enkrat na teden.

Ce ste zenska in jemljete peroralne estrogene (kontracepcijo ali hormonsko nadomestno zdravljenje),
boste morda potrebovali vedji odmerek somapacitana. Ce ste starejsi od 60 let, boste morda
potrebovali manjSi odmerek. Glejte preglednico 1 v nadaljevanju besedila.

Zdravnik vam lahko postopoma in redno povecuje ali zmanjSuje odmerek, dokler ne dosezete
ustreznega odmerka glede na vase individualne potrebe in pojavljanje nezelenih u¢inkov.

. Ne uporabite odmerka, ve¢jega od 8 mg enkrat na teden.
. Ne spreminjajte odmerka, ¢e vam tega ne naro¢i zdravnik.

Preglednica 1. Priporocila za odmerek

Pomanjkanje rastnega hormona pri odraslih Priporoceni zacetni odmerek

Ce $e niste prejemali zdravil z rastnim hormonom
enkrat na dan
ste stari >18 do <60 let 1,5 mg/teden
ste Zenska in jemljete peroralne estrogene, ne 2 mg/teden
glede na starost

ste stari 60 let ali ve¢ 1 mg/teden

Ce ste Ze prejemali zdravilo z rastnim hormonom
enkrat na dan
ste stari >18 do <60 let 2 mg/teden
ste Zenska in jemljete peroralne estrogene, ne 4 mg/teden
glede na starost

ste stari 60 let ali vec 1,5 mg/teden

Ko boste dosegli za vas ustrezen odmerek, bo zdravnik vaSe zdravljenje preverjal na 6 do 12 mesecev.
Morda boste morali opraviti oceno indeksa telesne mase in dati vzorce krvi.

Kako injicirati zdravilo Sogroya
Zdravnik ali medicinska sestra vam bosta pokazala, kako si zdravilo Sogroya injicirate pod kozo.
NajboljSa mesta za injiciranje so:

. sprednji del stegen,

. sprednji del pasu (trebuh),
. zadnjica,

. nadlakti.
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Mesto injiciranja na telesu vsak teden menjajte.
Podrobna navodila za injiciranje zdravila Sogroya se nahajajo na koncu te knjizice.

(:Ze ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Sogroya, kot bi smeli
Ce ste vi ali otrok, za katerega skrbite, pomotoma uporabili ve¢ji odmerek zdravila Sogroya, kot bi
smeli, se posvetujte z zdravnikom, kajti morda vam bo moral preveriti raven krvnega sladkorja.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Sogroya

Ce ste vam ali otroku, za katerega skrbite, pozabili injicirati odmerek:

. in je od tedaj, ko bi morali uporabiti zdravilo Sogroya, minilo manj kot 3 dni, zdravilo
uporabite, ¢im se spomnite. Naslednji odmerek nato injicirajte kot po navadi na vas redni dan po
urniku.

. in so od tedaj, ko bi morali uporabiti zdravilo Sogroya, minili ze vec¢ kot 3 dnevi, preskocite
izpuSceni odmerek in naslednji odmerek nato injicirajte kot po navadi na va$ redni dan po
urniku.

Ne injicirajte dodatnega odmerka in ne povecajte odmerka, da bi nadomestili izpuSceni odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Sogroya
Ne prenehajte uporabljati zdravila Sogroya, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
NezZeleni u€inki pri otrocih in mladostnikih

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

. glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov)

. oteklost rok in stopal zaradi kopicenja tekocine pod kozo (periferni edem)

. nezadostno nastajanje steroidnih hormonov v nadledvi¢nih Zlezah (adrenokortikalna
insuficienca)

. zniZanje ravni §¢itniénega hormona (hipotiroidizem)

. pordelost in bole¢ina v predelu injiciranja (reakcije na mestu injiciranja)

. bolecine v sklepih (artralgija)

. bolec¢ine v rokah ali nogah (bole¢ine v okonéinah)

. visoka raven krvnega sladkorja (hiperglikemija)

. huda utrujenost (iz¢rpanost)

NeZeleni u€inki pri odraslih
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
. glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

. nezadostno nastajanje steroidnih hormonov v nadledvi¢nih Zlezah (adrenokortikalna
insuficienca)

. znizanje ravni $¢itni¢nega hormona (hipotiroidizem)

. visoka raven krvnega sladkorja (hiperglikemija)

. obcutek mravljin¢enja, predvsem v prstih rok (parestezije)

. izpuscaj

. koprivnica (urtikarija)

. bolecine v sklepih (artralgija), bolec¢ine v miSicah (mialgija), togost miSic
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. oteklost rok in stopal zaradi kopicenja tekoc¢ine pod kozZo (periferni edem)
. huda utrujenost ali Sibkost (izérpanost ali astenija)
. pordelost in bolecina v predelu injiciranja (reakcije na mestu injiciranja)

Obgasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

. zadebelitev koze na mestu injiciranja zdravila (lipohipertrofija)
. obcutek omrtvicenosti in mravljincenje v dlaneh (sindrom karpalnega kanala)
. srbenje (pruritus)

. togost sklepov

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, 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 porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Sogroya
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki
injekcijskega peresnika in Skatli poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka.

Po prvem odprtju
Porabite v 6 tednih po prvi uporabi. Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Pred in po prvem odprtju
Ce shranjevanje v hladilniku ni mogoée (npr. na potovanju), lahko zdravilo Sogroya za¢asno
shranjujete pri temperaturi do 30 °C najve¢ 72 ur (3 dni). Zdravilo Sogroya je treba po shranjevanju
pri tej temperaturi znova dati v hladilnik. Ce je zdravilo shranjeno izven hladilnika in nato vrnjeno v
hladilnik, skupni ¢as izven hladilnika skupaj ne sme preseci 3 dni — to pazljivo spremljajte. Injekcijski
peresnik z zdravilom Sogroya zavrzite, e je bil shranjen pri temperaturi 30 °C vec¢ kot 72 ur ali Ce je
bil kadar koli shranjen pri temperaturi nad 30 °C.

Belezite ¢as shranjevanja izven hladilnika:

Zdravilo Sogroya shranjujte v Skatli in z names¢enim pokrovckom injekcijskega peresnika za
zagotovitev zascite pred svetlobo.
Iglo odstranite po vsakem injiciranju in peresnik shranite brez namescene igle.

Zdravila ne uporabite, ¢e raztopina ni bistra do rahlo opalescentna, brezbarvna do rahlo rumena in ¢e
vsebuje vidne delce.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Sogroya

. Ucinkovina je somapacitan. 1 ml raztopine vsebuje 10 mg somapacitana. En napolnjen
injekcijski peresnik vsebuje 15 mg somapacitana v 1,5 ml raztopine.
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. Druge sestavine so: histidin, manitol, poloksamer 188, fenol, voda za injekcije, klorovodikova
kislina (za uravnavanje pH), natrijev hidroksid (za uravnavanje pH). Glejte tudi poglavije 2, "Kaj
morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Sogroya", za podatke o natriju.

Izgled zdravila Sogroya in vsebina pakiranja
Zdravilo Sogroya je bistra do rahlo opalescentna, brezbarvna do rahlo rumenkasta teko¢ina za
injiciranje brez vidnih delcev v napolnjenem injekcijskem peresniku.

Zdravilo Sogroya 15 mg/1,5 ml raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku z
rubinasto rde¢im potisnim gumbom je na voljo v naslednjih pakiranjih: pakiranje z 1 napolnjenim
injekcijskim peresnikom ali skupno pakiranje s 5 napolnjenimi injekcijskimi peresniki.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano:
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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Navodila za uporabo
Pregled injekcijskega peresnika Sogroya 15 mg/1,5 ml

okence peresnika Stevec izbirnik potisni
odmerka odmerka gumb
merilo na peresniku kazalnik odmerka
pokrovéek peresnika
igla (primer)
zunanji notranji igla papirna
pokrovéek igle pokrovcek igle nalepka

Kako uporabljati injekcijski peresnik Sogroya

Pet korakov, ki jim morate slediti za injiciranje zdravila Sogroya:

1. korak Pripravite injekcijski peresnik SOGrOYa .......ccccvciveriereiiniesiesi s sese s 88
2. korak Pri vsakem novem injekcijskem peresniku preverite pretok.........oooeoevevciencnienieeienenc e 89
3. Korak 1ZDerite 0AMEIEK .......c..o it ae e 90
4. KOrak INJICIrajte OUMEIEK ... ..c..oiiieei ettt ee e 91
5. KOPAK PO INJICIFANJU. ...ttt et bbbttt b et b e bbbt et e st e e e b e b b 92

Za dodatne informacije o injekcijskem peresniku glejte poglavja: Preverite, koliko zdravila
Sogroya je Se ostalo, Kako skrbeti za injekcijski peresnik ter Pomembne informacije.

Pred uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika Sogroya natan¢éno preberite navodilo za uporabo

zdravila in ta navodila.

i\ Posebej upostevajte te opombe, ker so pomembne za varno uporabo injekcijskega peresnika.

Dodatne informacije

Injekcijski peresnik Sogroya vsebuje 15 mg somapacitana in ga je mogo¢e uporabiti za injiciranje

odmerkov od 0,10 mg do 8 mg, v korakih po 0,1 mg. Zdravilo Sogroya je namenjeno le injiciranju

pod koZo (subkutana uporaba). Igle niso priloZene in jih je treba priskrbeti lo¢eno. Napolnjeni
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injekcijski peresnik Sogroya je zasnovan za uporabo z iglami za enkratno uporabo, dolzine med
4 mm in 8 mm in debeline med 30 G in 32 G.

Injekcijskega peresnika Sogroya in igel ne delite z drugimi. S tem namre¢ lahko vi okuzite drugo
osebo ali druga oseba okuzi vas.

Ne uporabljajte injekcijskega peresnika, dokler vas zdravnik ali medicinska sestra ne naucita,
kako ga pravilno uporabljati. Pred zaCetkom zdravljenja morate biti prepricani, da si zanesljivo
znate injicirati zdravilo z injekcijskim peresnikom. Ce ste slepi ali slabovidni in ne morete od¢itati
Stevca odmerka na injekcijskem peresniku, sami ne uporabljajte injekcijskega peresnika. Pomaga naj
vam oseba, ki dobro vidi in je usposobljena za uporabo injekcijskega peresnika.
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1. korak Pripravite injekcijski peresnik Sogroya

. Umijte si roke z milom in vodo. A

. Preverite ime, jakost in barvno nalepko na
injekcijskem peresniku in se tako prepricajte, da vsebuje
zdravilo Sogroya ustrezne jakosti.

. Snemite pokrovcek injekcijskega peresnika.

. Enkrat ali dvakrat obrnite injekcijski peresnik na glavo
in tako preverite, da je zdravilo Sogroya v njem bistro
do rahlo opalescentno ali brezbarvno do rahlo
rumeno. Glejte sliko A.

. Ce zdravilo Sogroya vsebuje vidne delce,
injekcijskega peresnika ne smete uporabiti.

M Prepricajte se, da uporabljate pravi injekcijski
peresnik. To $e posebej velja, e uporabljate ve¢ kot
eno vrsto zdravila za injiciranje. Uporaba napacnega
zdravila lahko Skoduje zdravju.

. Ko ste pripravljeni na injiciranje, vzemite novo iglo za B
enkratno uporabo. Najprej odstranite papirnato nalepko.
. Nato iglo potisnite naravnost na injekcijski peresnik.

Obracajte iglo v smeri urnega kazalca, dokler ni trdno
privita. Glejte sliko B.

. Snemite zunanji pokrovcek igle in ga shranite za c
pozneje. Po injiciranju ga boste potrebovali za varno
odstranitev igle z injekcijskega peresnika. Glejte
sliko C.

Igla je pokrita z dvema pokrovekoma. Odstraniti morate
oba pokrovcka. Ce ne odstranite obeh, ne boste injicirali
ni¢ zdravila. Glejte sliki C in D.

. Snemite notranji pokrovéek igle in ga zavrzite. Ce ga D
poskusite znova namestiti, se lahko po nesreci zbodete z
iglo. Glejte sliko D.

Na konici igle se lahko pojavi kapljica zdravila
Sogroya. To je normalno, vendar morate Se vedno pri
vsakem novem injekcijskem peresniku preveriti pretok.
Glejte 2. korak.
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M Zavsako injiciranje vedno uporabite novo iglo. Tako zmanjSate tveganje za kontaminacijo,
okuzbo, iztekanje zdravila Sogroya in za zamasene igle, ki povzro¢ijo nepravilno odmerjanje.

N\ Nikoli ne uporabite zvite ali poSkodovane igle.

2. korak Pri vsakem novem injekcijskem peresniku preverite pretok

Ce je injekeijski peresnik Ze v uporabi, nadaljujte s 3. | E
korakom.

. Pred uporabo novega injekcijskega peresnika
preverite pretok in se tako prepricajte, da zdravilo
Sogroya lahko tece skozi injekcijski peresnik in iglo.

. Zavrtite izbirnik odmerka v smeri urnega kazalca za eno
oznako, da boste izbrali 0,20 mg. Morda boste slisali tih
klik. Glejte sliko E.

. Ena oznaka ustreza 0,10 mg na Stevcu odmerka. E
Glejte sliko F.
. Drzite injekcijski peresnik tako, da je igla obrnjena G

navzgor. Pritisnite in drzite potisni gumb, dokler se
Stevec odmerka ne vrne na "0". Stevilka "0" mora biti
poravnana s kazalnikom odmerka. Glejte sliko G.

. Preverite, da se na konici igle pojavi kapljica zdravila H
Sogroya. Glejte sliko H.

Ce se zdravilo Sogroya ne pojavi, ponovite 2. korak
do 6-krat.

Ce $e vedno ne vidite kapljice zdravila Sogroya, enkrat
zamenjajte iglo, kot je opisano v 5. koraku, in ponovite
1.in 2. korak.
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A

Ce se ob preverjanju pretoka zdravilo Sogroya ne pojavi, je igla morda zamaSena ali
poskodovana. Ce se po zamenjavi igle zdravilo Sogroya Se vedno ne pojavi, tega injekcijskega

peresnika ne uporabite. Injekcijski peresnik je morda pokvarjen.

3. korak Izberite odmerek

Najprej preverite, da je Stevec odmerka nastavljen na
IIOII.

Zavrtite izbirnik odmerka v smeri urnega kazalca, da
boste izbrali odmerek, ki ga potrebujete. Glejte sliko 1.

Ko ste izbrali svoj odmerek, lahko nadaljujete s
4. korakom.

Ce ni ve¢ dovolj zdravila Sogroya za celotni odmerek,
olejte Preverite, koliko zdravila Sogroya je Se ostalo.

Stevec odmerka kaZe odmerek v miligramih. Glejte sliki
J in K. Vedno uporabite kazalnik odmerka za izbiro
natancnega odmerka.

Ne stejte klikov injekcijskega peresnika. Ne
uporabljajte merila na injekcijskem peresniku (glejte
Pregled injekcijskega peresnika Sogroya) za meritev,
koliko rastnega hormona morate injicirati. Samo
kazalnik odmerka kaze natan¢no Stevilo miligramov.

kazalnik odmerka

Primer: izbranih 7,3 mg

Primer: izbranih 2,6 mg

Ce ste izbrali napa¢en odmerek, lahko izbirnik odmerka
zavrtite v smeri urnega kazalca ali v nasprotni smeri, da
nastavite pravilen odmerek. Glejte sliko L.

Zvok in obcutek klika injekcijskega peresnika se
razlikujeta, ¢e izbirnik odmerka vrtite v smeri urnega
kazalca ali v nasprotni smeri, ali ¢e ga pomotoma
zavrtite preko Stevila preostalih miligramov.
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4. korak Injicirajte odmerek

. Zabodite iglo v koZzo, kot vam je pokazal zdravnik ali
medicinska sestra. Glejte sliko M.

Prepricajte se, da vidite Stevec odmerka. Pazite, da ga
ne zakrivate s prsti. To lahko onemogoci injiciranje.

Ne pozabite vsak teden zamenjati mesta injiciranja.

. Pritisnite potisni gumb in ga drzite pritisnjenega, dokler
Stevec odmerka ne pokaze “0” (glejte sliko N). Stevilka
"0" mora biti poravnana s kazalnikom odmerka.
Morda boste slisali ali cutili klik.

Se naprej drzite potisni gumb pritisnjen, medtem ko
je igla v koZi.

. Se naprej drZite potisni gumb pritisnjen, medtem ko
je igla v koZi, in pocasi $tejte do 6; tako boste
zagotovili, da je bil injiciran celoten odmerek (glejte
sliko O).

Pocasi Stejte:

/b Ce se po stalnem pritiskanju potisnega gumba v §tevcu odmerka ne pokaze "0", sta igla ali
injekcijski peresnik morda zama3ena in poskodovana, tako da niste prejeli ni¢ zdravila
Sogroya — tudi Ce se je Stevec odmerka premaknil s prvotno nastavljenega odmerka.

Odstranite iglo, kot je opisano v 5. koraku, in ponovite korake od 1. do 4.

. Previdno potegnite iglo iz koZe. Glejte sliko P. Ce se na
mestu injiciranja pokaze kri, rahlo pritisnite. Predela ne
drgnite.

Po injiciranju boste morda na konici igle opazili
kapljico zdravila Sogroya. To je normalno in ne vpliva
na vas odmerek.
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5. korak Po injiciranju

Na ravni povrsini vstavite konico igle v zunanji Q
pokrovéek igle, ne da bi se dotaknili igle ali zunanjega
pokrovcka igle. Glejte sliko Q.

Ko je igla pokrita, previdno potisnite zunanji pokrovéek | R
igle do konca nanjo. Glejte sliko R.

Odvijte iglo in jo pazljivo zavrzite, kot vam je narocil S
zdravnik ali medicinska sestra 0z. kot zahtevajo lokalni
predpisi.

Iglo zavrzite po vsakem injiciranju.

Ko je injekcijski peresnik prazen, iglo odstranite in
zavrzite, kot je opisano zgoraj, in injekcijski peresnik
zavrzite lo¢eno, kot vam je narocil zdravnik,
medicinska sestra, farmacevt oz. kot zahtevajo lokalni
predpisi.

Pokrovéek injekcijskega peresnika in prazno Skatlo
lahko zavrzete med gospodinjske odpadke.

Po vsaki uporabi namestite pokrovéek injekcijskega T
peresnika nazaj na peresnik, da boste zdravilo Sogroya
za§citili pred neposredno svetlobo. Glejte sliko T.

Za shranjevanje injekcijskega peresnika glejte poglavje

cen e

Ne poskus$ajte notranjega pokrovcka igle namescati nazaj,
ker se lahko zbodete z iglo.
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A Iglo vedno odstranite z injekcijskega peresnika takoj po vsakem injiciranju. Tako zmanjSate
tveganje za kontaminacijo, okuzbo, iztekanje zdravila Sogroya in za zamasene igle, ki

povzroc€ijo nepravilno odmerjanje.

Preverite, koliko zdravila Sogroya je Se ostalo

Merilo na injekcijskem peresniku kaze, koliko zdravila

Sogroya je Se priblizno ostalo v vasem injekcijskem peresniku. v

Glejte sliko U.
Primer:
preostalo
je Se Merilo na
pribliZno peresniku
3mg

Uporabite Stevec odmerka, da boste videli, koliko zdravila Vv

Sogroya je Se ostalo: zavrtite izbirnik odmerka v smeri urnega

kazalca, dokler se Stevec odmerka ne ustavi. Najvecji

odmerek, ki ga lahko izberete, je 8 mg. Ce kaze "8", je v

injekcijskem peresniku vsaj Se 8 mg.

Ce se Stevec odmerka ustavi pri "4,8", je v injekcijskem

peresniku le Se 4,8 mg. Glejte sliko V. Primer:

preostalo je 4,8 mg

Kaj, ¢e potrebujem vecji odmerek |Odmerka, ve¢jega od koli¢ine miligramov, ki je Se v
od tistega, ki je Se v injekcijskem injekcijskem peresniku, ne morete izbrati.
peresniku? Ce potrebujete ve¢ zdravila Sogroya, kot ga je preostalo v

injekcijskem peresniku, lahko uporabite nov injekcijski
peresnik ali pa odmerek razdelite med trenutno uporabljani
in novi injekcijski peresnik. Odmerek razdelite le, ¢e ste se
za to usposobili ali ¢e vam je tako svetoval zdravnik ali
medicinska sestra. Uporabite kalkulator za nacrtovanje
odmerkov, kot vam je narocil zdravnik ali medicinska sestra.

Bodite zelo skrbni, da boste izracunali pravilno, saj sicer
lahko pride do napake pri uporabi zdravila. Ce niste
prepricani, kako razdeliti odmerek med dva injekcijska
peresnika, izberite in injicirajte potrebni odmerek z novim
injekcijskim peresnikom.

Kako skrbeti za injekcijski peresnik

Kako naj skrbim za svoj injekcijski |Pazite, da vam injekcijski peresnik ne pade in da z njim ne
peresnik? udarite ob trde povrsine. Injekcijskega peresnika ne

svetlobi.

izpostavljajte prahu, umazaniji, teko¢inam ali neposredni

Injekcijskega peresnika ne posku3ajte znova napolniti, ker je
vnaprej napolnjen in ga je treba zavreci, ko je prazen.
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Kaj, ¢e mi injekcijski peresnik Ce vam je injekcijski peresnik kam padel ali menite, da je z
pade? njim nekaj narobe, nanj namestite novo iglo za enkratno
uporabo in pred injiciranjem preverite pretok zdravila; glejte
1. in 2. korak. Ce vam je injekcijski peresnik kam padel,
preverite vlozek: ¢e je vlozek pocen, peresnika ne smete

uporabiti.
Kako naj o€istim injekcijski Injekcijskega peresnika ne umivajte, ne namakajte in ne
peresnik? mazite. OCistite ga lahko z blagim detergentom na vlazni
krpi.
Pomembne informacije
. Osebe, ki skrbijo za bolnika, morajo biti pri ravnanju z iglami zelo pazljive, da se ne bi zbodle
in okuzile.
. Injekcijski peresnik in igle vedno shranjujte nedosegljivo drugim osebam, posebno otrokom.
. Injekcijskega peresnika ne uporabite, ¢e je poSkodovan. Ne poskusajte ga popraviti ali
razstaviti.
. Za shranjevanje injekcijskega peresnika glejte poglavje Shranjevanje zdravila v tej knjizici.
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