PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 10 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
SOMAVERT 15 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
SOMAVERT 20 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
SOMAVERT 25 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
SOMAVERT 30 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

SOMAVERT 10 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
Ena viala vsebuje 10 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 10 mg pegvisomanta.*

Pomozna snov z znanim u¢inkom

Ena viala zdravila z jakostjo 10 mg vsebuje 0,4 mg natrija.

SOMAVERT 15 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje
Ena viala vsebuje 15 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 15 mg pegvisomanta.*

Pomozna snov z znanim u¢inkom

Ena viala zdravila z jakostjo 15 mg vsebuje 0,4 mg natrija.

SOMAVERT 20 mg praSek in vehikel za raztopino za injiciranje
Ena viala vsebuje 20 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 20 mg pegvisomanta.*

Pomozna snov z znanim u¢inkom

Ena viala zdravila z jakostjo 20 mg vsebuje 0,4 mg natrija.

SOMAVERT 25 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
Ena viala vsebuje 25 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 25 mg pegvisomanta.*

Pomozna snov z znanim u¢inkom

Ena viala zdravila z jakostjo 25 mg vsebuje 0,5 mg natrija.

SOMAVERT 30 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
Ena viala vsebuje 30 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 30 mg pegvisomanta.*

Pomozna snov z znanim u¢inkom

Ena viala zdravila z jakostjo 30 mg vsebuje 0,6 mg natrija.
*pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA iz bakterije Escherichia coli.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.



3. FARMACEVTSKA OBLIKA
prasek in vehikel za raztopino za injiciranje (praSek za injiciranje)

Prasek je bel do belkast.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje odraslih bolnikov z akromegalijo, ki se na operacijo in/ali obsevanje niso ustrezno odzvali
in pri katerih ustrezna farmakoterapija z analogi somatostatina ni normalizirala koncentracije IGF-I oz.
tak$ne farmakoterapije niso prenasali.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Zdravljenje je treba zaceti pod nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje z zdravljenjem akromegalije.

Odmerjanje

Zacetni odmerek 80 mg pegvisomanta je treba aplicirati subkutano pod zdravniskim nadzorom. Potem
je treba aplicirati 10 mg zdravila SOMAVERT, rekonstituiranega v 1 ml vehikla, enkrat na dan kot
subkutano injekcijo.

Odmerek je treba prilagajati na podlagi vrednosti IGF-I v serumu. Koncentracijo IGF-I v serumu je
treba meriti na $tiri do Sest tednov in odmerek ustrezno prilagajati z zve¢evanjem po 5 mg/dan za
vzdrzevanje koncentracije IGF-I v serumu v normalnem obmocju za starost ter vzdrzevanje
optimalnega terapevtskega odziva.

Ocena izhodiscnih ravni jetrnih encimov pred uvedbo zdravijenja z zdravilom SOMAVERT

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom SOMAVERT je treba pri bolnikih oceniti izhodis¢ne vrednosti
jetrnih testov (alanin-aminotransferaza (ALT) v serumu, aspartat-aminotransferaza (AST) v serumu,
celokupni bilirubin (TBIL — total bilirubin) v serumu in alkalna fosfataza (ALP — alkaline
phosphatase) v serumu). Za priporocila glede uvedbe zdravljenja z zdravilom SOMAVERT na podlagi
izhodis¢nih vrednosti jetrnih testov in priporocila za spremljanje jetrnih testov med zdravljenjem z
zdravilom SOMAVERT glejte preglednico A v poglavju Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

(4.4).
Najvecji odmerek ne sme preseci 30 mg/dan.

Za razli¢ne odmerne sheme so na voljo jakosti SOMAVERT 10 mg, SOMAVERT 15 mg,
SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg in SOMAVERT 30 mg.

Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost zdravila SOMAVERT pri otrocih, starih od 0 do 17 let, $e nista bili dokazani.

Podatkov ni na voljo.

Starejsi
Prilagoditev odmerka ni potrebna.

Okvara jeter ali ledvic
Pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter varnost in u¢inkovitost zdravila SOMAVERT nista bili dokazani.

Nacin uporabe

Pegvisomant se daje s subkutano injekcijo.



Za preprecitev lipohipertrofije je treba zdravilo vsak dan injicirati na drugo mesto.
Za navodila glede rekonstitucije zdravila pred dajanjem glejte poglavje 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost

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

Tumorji, ki izlo¢ajo rastni hormon

Ker se hipofizni tumorji, ki izlocajo rastni hormon, v€asih lahko zvecajo in povzrocijo resne zaplete
(npr. izpade v vidnem polju), je bistveno, da se vse bolnike skrbno spremlja. Ce se odkrijejo znaki
zvecanja tumorja, bodo morda potrebni alternativni postopki.

Spremljanje serumske koncentracije IGF-1

Pegvisomant je mocan antagonist delovanja rastnega hormona. Uporaba tega zdravila lahko povzroci
pomanjkanje rastnega hormona kljub zviSani ravni rastnega hormona v serumu. Spremljati je treba
koncentracijo IGF-I v serumu in jo s prilagajanjem odmerka pegvisomanta vzdrzevati v normalnem
obmocju za starost.

Zvedanje koncentracije ALT ali AST

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom SOMAVERT je treba pri bolnikih oceniti izhodiS¢ne vrednosti
jetrnih testov (alanin-aminotransferaza (ALT) v serumu, aspartat-aminotransferaza (AST) v serumu,
celokupni bilirubin (TBIL) v serumu in alkalna fosfataza (ALP) v serumu).

Pri bolnikih z zveCanimi vrednostmi ALT in AST oz. bolnikih, ki so se ze zdravili s kak§nim
analogom somatostatina, je treba izkljuciti obstruktivno bolezen biliarnega trakta. Ce znaki bolezni
jeter vztrajajo, je treba uporabo pegvisomanta prekiniti.

Za priporocila glede uvedbe zdravljenja z zdravilom SOMAVERT na podlagi izhodi$¢nih vrednosti
jetrnih testov in priporo¢ila za spremljanje jetrnih testov med zdravljenjem z zdravilom SOMAVERT
glejte preglednico A.

Preglednica A: Priporocila za uvedbo zdravljenja z zdravilom SOMAVERT na podlagi
izhodis¢nih vrednosti jetrnih testov in redno spremljanje jetrnih testov med zdravljenjem z
zdravilom SOMAVERT

IzhodiS¢ne vrednosti jetrnih Priporocila
testov

o Lahko zdravite z zdravilom SOMAVERT.

¢ Prvih 6 mesecev zdravljenja z zdravilom SOMAVERT je
Normalne treba na 4 do 6 tednov spremljati koncentraciji ALT in AST
v serumu. Izmeriti ju je treba tudi kadarkoli se pri bolniku
pojavijo simptomi, ki kazejo na hepatitis.

e Lahko zdravite z zdravilom SOMAVERT, vendar je treba
vsaj 1 leto po uvedbi zdravljenja mesecno spremljati jetrne
teste ter nato dvakrat letno v naslednjem letu.

Zvecane, vendar manjSe ali enake
3-kratniku ZMN
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Izhodis$¢ne vrednosti jetrnih
testov

Priporocila

o Ne zdravite z zdravilom SOMAVERT, dokler s celostnim
diagnosti¢nim pregledom ne ugotovite vzroka motnje
delovanja jeter pri bolniku.

e Ugotovite, ali je prisotna holelitiaza ali holedoholitiaza, Se
zlasti pri bolnikih, ki so se v preteklosti ze zdravili z analogi
somatostatina.

e Na podlagi diagnosti¢nega pregleda razmislite 0 moznosti
uvedbe zdravljenja z zdravilom SOMAVERT.

o Ce se odlogite za zdravljenje, je treba zelo skrbno spremljati
jetrne teste in klini¢ne simptome.

Vecdje od 3-kratnika ZMN

Okrajsave: ALT = alanin-aminotransferaza; AST = aspartat-aminotransferaza; ZMN = zgornja meja

normale.

Ce se pri bolniku med zdravljenjem z zdravilom SOMATOVERT pojavijo zvedane vrednosti jetrnih
testov ali kakrs$nikoli drugi znaki ali simptomi motnje delovanja jeter, je bolnika priporocljivo
obravnavati, kot sledi v nadaljevanju (preglednica B).

Preglednica B. Klini¢na priporocila na podlagi nenormalnih vrednosti jetrnih testov med

zdravljenjem z zdravilom SOMAVERT

Vrednosti jetrnih testov in klini¢ni
znaki/simptomi

Priporocila

Zvecane, vendar manjSe ali enake
3-kratniku ZMN

¢ Lahko nadaljujete zdravljenje z zdravilom SOMAVERT.
Vendar pa mesecno spremljajte jetrne teste glede nadaljnjih
zvedanj.

Vecje od 3-kratnika ZMN, vendar
manjSe od 5-kratnika ZMN (brez
znakov/simptomov hepatitisa ali druge
poskodbe jeter oz. brez zvecanja
vrednosti TBIL v serumu)

e Lahko nadaljujete zdravljenje z zdravilom SOMAVERT.
Vendar pa tedensko spremljajte jetrne teste glede nadaljnjih
zvecanj (glejte spodaj).

e Opravite celosten diagnosti¢ni pregled jeter, da ugotovite,
ali obstaja drug vzrok motnje delovanja jeter.

Vsaj 5-kratnik ZMN oz. zvecanja
vrednosti transaminaz za vsaj
3-kratnik ZMN, povezana s
kakr$nimkoli pove¢anjem vrednosti
TBIL v serumu (z znaki/simptomi
hepatitisa ali druge poSkodbe jeter ali
brez njih)

e Takoj prekinite zdravljenje z zdravilom SOMAVERT.

e Opravite celosten pregled jeter, vkljucno s serijskimi
jetrnimi testi, da ugotovite, ali in kdaj se ravni v serumu
povrnejo na normalne.

e Ce se jetrni testi normalizirajo (ne glede na to, ali odkrijete
drug vzrok motnje delovanja jeter), razmislite o previdni
ponovni uvedbi zdravljenja z zdravilom SOMAVERT s
pogostim spremljanjem jetrnih testov.

Znaki ali simptomi, ki kazejo na
hepatitis ali drugo poskodbo jeter (npr.
zlatenica, bilirubinurija, utrujenost,
navzea, bruhanje, bole¢ina v zgornjem
desnem kvadrantu, ascites,
nepojasnjen edem, hitro pojavljanje
podplutb)

e Takoj opravite celosten diagnosti¢ni pregled jeter.
o V primeru potrditve poSkodbe jeter je treba zdravljenje z
zdravilom prekiniti.

Hipoglikemija

Studija pegvisomanta pri diabetikih, zdravljenih z insulinom ali peroralnimi antidiabetiki, je pokazala
veliko tveganje za hipoglikemijo v tej populaciji. Zato utegne biti pri bolnikih z akromegalijo in
sladkorno boleznijo potrebno zmanjSanje odmerka insulina ali peroralnih antidiabetikov (glejte

poglavje 4.5).




IzboljSana plodnost

Terapevtsko ugodno zmanjSanje koncentracije IGF-I, ki izboljsa klini¢no stanje bolnikov, lahko pri
bolnicah potencialno izboljsa tudi plodnost (glejte poglavje 4.6).

Nosecnost

Med nosecnostjo lahko pride do boljSega obvladovanja akromegalije. Pegvisomanta ni priporocljivo
uporabljati med nose&nostjo (glejte poglavje 4.6). Ce pegvisomant uporabljamo med noseénostjo, je
treba skrbno spremljati ravni IGF-I in morda prilagoditi odmerke pegvisomanta (glejte poglavje 4.2)
glede na vrednosti IGF-I.

Vsebnost natrija

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek. Bolnike na dieti z nadzorovanim
vnosom natrija lahko obvestite, da je to zdravilo v bistvu ‘brez natrija’.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. Razmisliti je treba o nadaljevanju zdravljenja z analogi
somatostatina. Uporaba tega zdravila v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje akromegalije ni
podrobneje raziskana.

Pri bolnikih, ki prejemajo insulin ali peroralne antidiabetike, utegne biti potrebno zmanjsanje odmerka
teh u¢inkovin, ker pegvisomant spremeni obcutljivost za insulin (glejte poglavje 4.4).

Pegvisomant je po strukturi mo¢no podoben rastnemu hormonu, zato navzkrizno reagira s
komercialnimi testi za doloCanje tega hormona. Koncentracije v serumu so pri terapevtsko u¢inkovitih
odmerkih tega zdravila praviloma od 100- do 1000-krat vecje kot dejanska serumska koncentracija
rastnega hormona pri bolnikih z akromegalijo. Komercialni testi za dolo¢anje koncentracije rastnega
hormona posledi¢no dajejo napac¢ne rezultate in zato se zdravljenja s pegvisomantom ne sme nadzirati
ali prilagajati glede na serumsko koncentracijo rastnega hormona, izmerjeno s takSnimi testi.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje
Nosecnost

Podatki o uporabi pegvisomanta pri nose¢nicah so omejeni. Ni dovolj Studij na zivalih o vplivu
zdravila na sposobnost razmnozevanja (glejte poglavije 5.3).

Zdravila SOMAVERT ni priporo¢ljivo uporabljati pri nosecnicah in pri zenskah v rodni dobi, ki ne
uporabljajo kontracepcije.

Ce pegvisomant uporabljamo med noseénostjo, je treba pozorno spremljati ravni IGF-I, posebno med
prvim trimestrom. Med nosec¢nostjo bo morda treba prilagoditi odmerek pegvisomanta (glejte
poglavje 4.4).

Dojenje

Izlocanje pegvisomanta v materino mleko ni bilo preuceno na zivalih. Klini¢ni podatki so prevec
omejeni (en sam porocan primer), da bi na njihovi podlagi sklepali o izlo¢anju pegvisomanta v
materino mleko pri ¢loveku. Pegvisomanta se zato ne sme uporabljati pri dojecih materah. Dojenje se
lahko nadaljuje, Ce se prekine zdravljenje s tem zdravilom: pri tem je treba upoStevati korist
zdravljenja s pegvisomantom za mater in korist dojenja za otroka.



Plodnost

Podatkov o vplivu pegvisomanta na plodnost ni na voljo.

Terapevtsko ugodno zmanjSanje koncentracije IGF-I, ki izbolj$a klini¢no stanje bolnikov, lahko pri
bolnicah potencialno izboljsa tudi plodnost.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Spodnji seznam vsebuje nezelene ucinke, zabelezene v klini¢nih preskusanjih zdravila SOMAVERT.

V klini¢nih Studijah je bila pri bolnikih, zdravljenih s pegvisomantom (n = 550), ve€ina nezelenih
ucinkov blagih do zmernih, omejenega trajanja in ni zahtevala prekinitve zdravljenja.

Najpogosteje opisani nezeleni ucinki, ki so se v klini¢nih preskuSanjih pojavili pri > 10 % bolnikov z
akromegalijo, zdravljenih s pegvisomantom, so bili glavobol (25 %), artralgija (16 %) in diareja

(13 %).

Preglednica nezelenih uéinkov

V spodnji preglednici so navedeni nezeleni ucinki, ki so bili zabelezeni v klini¢nih preskuSanjih ali so
o njih porocali spontano; razvr$¢eni so po organskih sistemih in pogostnosti.

Nezeleni uc€inki so nasteti po naslednjih skupinah:

Zelo pogosti:
Pogosti:

Obcasni:

Neznana pogostnost:

>1/10

>1/100 in < 1/10
>1/1000 in < 1/100
ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

zvecanje telesne
mase

Organski sistem | Zelo pogosti Pogosti Obcasni Neznana
(=1/10) (=1/100 in < 1/10) (=1/1000 in pogostnost (ni
<1/100) mogoce oceniti
iz
razpoloZljivih
podatkov)
Bolezni krvi in trombocitopenija,
limfati¢nega levkopenija,
sistema levkocitoza,
hemoragicna
diateza
Bolezni preobcutljivostne anafilakti¢na
imunskega reakcije® reakcija®,
sistema anafilaktoidna
reakcija®
Presnovne in hiperholesterolemija, | hipertrigliceridemija
prehranske hiperglikemija,
motnje hipoglikemija,




Organski sistem | Zelo pogosti Pogosti Obcasni Neznana
(=1/10) (=1/100 in < 1/10) (= 1/1000 in pogostnost (ni
<1/100) mogoce oceniti
iz
razpoloZljivih
podatkov)
Psihiatri¢ne nenormalne sanje napadi panike, jeza
motnje kratkoro¢na izguba
spomina, apati¢nost,
zmedenost, motnje
spanja, zvecanje
libida
Bolezni zivéevja | glavobol somnolenca, tremor, | narkolepsija,
omotica, hipestezija | migrena, motnje
okuSanja
Ocesne bolezni bolecina v oceh astenopija
Usesne bolezni, Méniérova bolezen
vkljucno z
motnjami
labirinta
Sréne bolezni periferni edem
Zilne bolezni hipertenzija
Bolezni dihal, dispneja laringospazem®
prsnega kosa in
mediastinalnega
prostora
Bolezni prebavil | diareja bruhanje, zaprtje, hemoroidi,
navzea, napihnjenost | ¢ezmerno izloCanje
trebuha, dispepsija, sline, suha usta,
flatulenca bolezni zob
Bolezni jeter, nenormalni testi
zol¢nika in jetrne funkcije (npr.
zol¢evodov zvisanje
transaminaz) (glejte
poglavje 4.4)
Bolezni kozZe in hiperhidroza, edem obraza, suha angioedem®
podkozja kontuzija, pruritus®, | koZa, nagnjenost k
izpuicaj® podplutbam, no¢no
znojenje, eritem®,
urtikarija®
Bolezni miSi¢no- | artralgija mialgija, artritis
skeletnega
sistema in
vezivnega tkiva
Bolezni secil hematurija proteinurija,

poliurija, okvara
ledvic




Organski sistem

Zelo pogosti
=1/10)

Pogosti
(=1/100 in < 1/10)

Obcasni
(=1/1000 in
<1/100)

Neznana
pogostnost (ni
mogoce oceniti

iz
razpoloZljivih
podatkov)

Splosne tezave in
spremembe na
mestu aplikacije

reakcija na mestu
injiciranja (vklju¢no
s preobcutljivostjo
na mestu injiciranja),
podplutbe ali
krvavitev na mestu
injiciranja,
hipertrofija na mestu
injiciranja (npr.
lipohipertrofija)?,
gripi podobna
bolezen, utrujenost,
astenija, pireksija

nenormalno pocutje,
slabse celjenje,
lakota

glejte »Opis izbranih nezelenih u¢inkov«, spodaj

b

Opis izbranih nezelenih uéinkov

nezeleni ucinki, povezani s preobcutljivostno reakcijo

Vecina reakcij na mestu injiciranja, opisanih kot lokaliziran eritem in bole€ina, je z lokalnim
simptomatskim zdravljenjem spontano minila, medtem ko se je zdravljenje s pegvisomantom
nadaljevalo. Opazali so pojav hipertrofije (vklju¢no z lipohipertrofijo) na mestu injiciranja.

Pri 16,9 % bolnikov, zdravljenih s pegvisomantom, so ugotovili pojav nizkega titra izoliranih
protiteles proti rastnemu hormonu. Klini¢ni pomen teh protiteles ni znan.

V obdobju trzenja so porocali o sistemskih preobcutljivostnih reakcijah, vklju¢no z

anafilakti¢nimi/anafilaktoidnimi reakcijami, laringospazmom, angioedemom, generaliziranimi
koznimi reakcijami (izpuscaj, eritem, pruritus, urtikarija). Pri nekaterih bolnikih je bila potrebna
hospitalizacija. Pri ponovni uporabi do vnovicnega pojava simptomov ni prislo pri vseh bolnikih.

Porodanje o domnevnih nezelenih uéinkih

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

4.9 Preveliko odmerjanje

Izkus$nje s prevelikim odmerjanjem pegvisomanta so omejene. Opisan je en primer akutnega
prevelikega odmerjanja pri uporabi 80 mg/dan 7 dni; bolnik je bil nekoliko bolj utrujen in je imel suha
usta. V tednu po prekinitvi zdravljenja so zabelezili naslednje neZelene ucinke: nespecnost, vecjo

utrujenost, periferni edem, tremor in zvecanje telesne mase. Dva tedna po prekinitvi zdravljenja so
opazili levkocitozo in zmerno krvavitev z injekcijskih in venepunkcijskih mest; ocenili so, da so te
spremembe lahko povezane s pegvisomantom.

V primeru prevelikega odmerjanja je treba uporabo pegvisomanta prekiniti in se ga ne sme znova
uporabiti, dokler se raven IGF-I ne vime v ali nad normalno obmocje.




5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: drugi hormoni prednjega reznja hipofize in sorodne uc¢inkovine, oznaka
ATC: HO1IAXO1.

Mehanizem delovanja

Pegvisomant je analog ¢loveskega rastnega hormona, genetsko spremenjen tako, da je antagonist
receptorja za rastni hormon. Pegvisomant se veze na receptorje za rastni hormon na povrsini celic, s
tem prepreci vezavo rastnega hormona in tako ovira znotrajceli¢ni prenos signalov rastnega hormona.
Pegvisomant je zelo selektiven za receptorje za rastni hormon, zato nima navzkriznih reakcij z drugimi
citokinskimi receptorji, vkljucno s prolaktinom.

Farmakodinami¢ni u¢inki

Zavrtje delovanja rastnega hormona s pegvisomantom povzro¢i zmanjSanje koncentracije insulinu
podobnega rastnega faktorja I (IGF-I) v serumu, pa tudi drugih serumskih beljakovin, odzivnih na
rastni hormon, npr. prostega IGF-I, kislinsko labilne podenote IGF-I (ALS) in beljakovine 3, ki veze
insulinu podobni rastni faktor (IGFBP-3).

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

V 12-tedenski randomizirani, dvojno slepi, multicentri¢ni $tudiji so placebo in pegvisomant primerjali
pri 112 bolnikih z akromegalijo. V skupini, ki je prejemala pegvisomant, so na vseh poizhodis¢nih
pregledih ugotavljali od odmerka odvisno, statisticno pomembno zmanj$anje povpre¢nega IGF-I

(p <0,0001), prostega IGF-I (p < 0,05), IGFBP-3 (p <0,05) in ALS (p < 0,05). IGF-I v serumu je bil
na koncu $tudije (12. teden) normalen pri 9,7 % preskuSancev, ki so prejemali placebo, med
prejemniki pegvisomanta pa pri 38,5 % tistih, ki so ga prejemali 10 mg/dan, pri 75 % tistih, ki so ga
prejemali 15 mg/dan, in pri 82 % tistih, ki so ga prejemali 20 mg/dan.

V vseh odmernih skupinah so ugotovili statisticno pomembno (p < 0,05) razliko izboljSanja celotne
ocene simptomov in znakov v primerjavi s placebom.

Kohorto 38 preskusancev z akromegalijo so spremljali v dolgoro¢ni, odprti Studiji s titriranjem
odmerka vsaj 12 zaporednih mesecev vsakodnevne uporabe pegvisomanta (povprecje = 55 tednov).
Povprecna koncentracija IGF-I se je med uporabo pegvisomanta v tej kohorti znizala z 917 ng/ml na
299 ng/ml; 92 % preskusancev je doseglo normalno koncentracijo IGF-I (tj. koncentracijo v ustreznem
obmodju za starost).

V razli¢nih $tudijah in tudi v Studiji Acrostudy je pegvisomant normaliziral ravni IGF-1 pri velikem
odstotku bolnikov (> 70 %) ter pomembno znizal ravni glukoze v plazmi na tes¢e (FPG — fasting
plasma glucose) in ravni insulina v plazmi na tesc¢e (FPI — fasting plasma insulin).

Pegvisomant prav tako izbolj$a obcutljivost na insulin, kar je verjetno posledica zaviranja receptorjev
rastnega hormona v tkivih, ve¢inoma jetrih in tudi mas¢obnem tkivu, ledvicah in skeletnih misicah, s
¢imer iznici Skodljivi u¢inek rastnega hormona na insulinsko signaliziranje, lipolizo in
glukoneogenezo. Vendar pa mehanizem delovanja vseh teh u¢inkov ni znan z gotovostjo. Pri bolnikih
z akromegalijo in sladkorno boleznijo utegne biti potrebno zmanjs$anje odmerkov insulina ali
antidiabetikov (glejte poglavji 4.4 in 4.5).
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5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Absorpcija pegvisomanta po subkutani aplikaciji je poCasna in podaljSana; najvec¢ja koncentracija
pegvisomanta v serumu je praviloma dosezena Sele od 33 do 77 ur po uporabi. Povprecni delez
absorpcije subkutanega odmerka v primerjavi z intravenskim je 57 %.

Porazdelitev

Navidezni volumen porazdelitve pegvisomanta je razmeroma majhen (7-12 1).

Biotransformacija

Presnova pegvisomanta ni raziskana.

Izlo¢anje

Ocenjeni povprecni celotni telesni sistemski ocistek pegvisomanta po veckratnem odmerjanju je

28 ml/uro pri subkutanih odmerkih od 10 do 20 mg/dan. Ledvi¢ni oCistek pegvisomanta je
zanemarljiv; na njegov racun gre manj kot 1 % celotnega telesnega ocistka. Pegvisomant se iz seruma
odstranjuje pocasi; povprecne ocene razpolovnega ¢asa na splosno so od 74 do 172 ur po posamic¢nem
ali veckratnih odmerkih.

Linearnost/Nelinearnost

Po posamié¢ni subkutani uporabi pegvisomanta z naras¢ajo¢imi odmerki 10, 15 in 20 mg niso opazili
nobene linearnosti. V populacijskih studijah farmakokinetike so v stanju dinami¢nega ravnovesja
ugotavljali priblizno linearno farmakokinetiko. Podatki dveh dolgoro¢nih $tudij s skupno 145 bolniki,
ki so prejemali dnevne odmerke 10, 15 ali 20 mg, kaZejo naslednje povprecne koncentracije (= SD)
pegvisomanta v serumu: priblizno 8800 = 6300 ng/ml (10 mg), 13 200 + 8000 ng/ml (15 mg) in

15 600 + 10 300 ng/ml (20 mg).

Farmakokinetika pegvisomanta je pri normalnih zdravih prostovoljcih in bolnikih z akromegalijo
podobna, vendar imajo tezji posamezniki praviloma vecji celotni telesni o€istek pegvisomanta kot
lazji, zato utegnejo potrebovati ve¢je odmerke pegvisomanta.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi Studij toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih odmerkih pri podganah in opicah ne
kazejo posebnega tveganja za ¢loveka. Vendar pa sistemska izpostavljenost, ki presega
izpostavljenost, dosezeno pri bolnikih v terapevtskih odmerkih, zaradi izrazitega farmakoloskega
odziva pri opicah ni bila raziskana.

V dveh dolgoro¢nih $tudijah kancerogenosti pri podganjih samcih so na mestih injiciranja opazili
maligni fibrozni histiocitom, povezan s fibrozo in histiocitnim vnetjem. Pri tem je bila raven
izpostavljenosti enak trikratni izpostavljenosti pri ¢loveku glede na srednjo koncentracijo v plazmi pri
dnevnih odmerkih 30 mg. Pomen tak$nega odziva za ljudi trenutno ni znan. Zvecana pojavnost
tumorjev na mestu injiciranja je bila najverjetneje posledica draZenja in velike obcutljivosti podgane
na ponavljajoCe se subkutane injekcije.

Studiji zgodnjega embrionalnega razvoja in embrio-fetalnega razvoja so izvedli na brejih kungjih
samicah, ki so jim dajali pegvisomant v subkutanih odmerkih 1, 3 in 10 mg/kg/dan. Dokazali niso
nobenih teratogenih uc¢inkov, ki bi bili povezani z dajanjem pegvisomanta med organogenezo. Pri
odmerku 10 mg/kg/dan (6-kratnik najvecjega terapevtskega odmerka pri ¢loveku glede na telesno
povrino) so v obeh $tudijah opazili povedano stevilo izgub zarodka po implantaciji. Studij plodnosti
niso izvedli.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
Prasek

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat

Vehikel
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

V primeru pomanjkanja Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta

Zdravilo je treba uporabiti takoj po rekonstituciji.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Viale s praSkom shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Viale shranjujte v njihovi skatli za
zagotovitev zascite pred svetlobo.

Skatle, ki vsebujejo viale s praskom zdravila SOMAVERT lahko shranite pri sobni temperaturi do
najvec¢ 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni. Na skatlo je treba zabeleziti datum izteka roka
uporabnosti (najve¢ 30 dni od datuma, ko ste $katlo vzeli iz hladilnika). Viale je treba zas¢ititi pred
svetlobo in jih ne smete dati nazaj v hladilnik. Viale s praskom zdravila SOMAVERT je treba zavreci,
¢e jih ne uporabite v 30 dneh od zacetka shranjevanja pri sobni temperaturi oziroma do datuma izteka
roka uporabnosti, ki je natisnjen na $katli, kar nastopi pre;j.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte pri temperaturi do 30 °C ali v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne
zamrzujte.

Po rekonstituciji
Za pogoje shranjevanja po rekonstituciji zdravila glejte poglavije 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg ali 30 mg pegvisomanta v obliki praska v viali (kremencevo steklo tipa I)
z zamaskom (iz klorobutilne gume) in 1 ml vehikla (voda za injekcije) v napolnjeni injekcijski brizgi
(borosilikatno steklo tipa I) z zamaSkom (iz bromobutilne gume) in zaporko (iz bromobutilne gume).
Barva zascitne plasti¢ne zaporke je specificna za jakost zdravila.

SOMAVERT 10 mgin 15 mg
Velikost pakiranja po 30 vial, napolnjenih injekcijskih brizg in igel z varovalom.

SOMAVERT 20 mg, 25 mg in 30 mg
Velikost pakiranja po 1 in 30 vial, napolnjenih injekcijskih brizg in igel z varovalom.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
12



6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Zdravilu sta prilozeni injekcijska brizga in igla z varovalom, ki se uporabljata za injiciranje zdravila.
Preden pritrdite priloZeno iglo z varovalom, morate z napolnjene injekcijske brizge odstraniti

pokrovéek. Odstranite ga tako, da ga odlomite. Injekcijsko brizgo drzite pokonci, da se izognete
iztekanju, pri cemer se s konico injekcijske brizge ne dotikajte niCesar.

Odstranite pokrovcek brizge

Prasek je treba raztopiti z 1 ml vehikla. Med dodajanjem vehikla iz injekcijske brizge drzite vialo in
brizgo pod kotom, kot kaze spodnja slika.

Dodajte tekocino

V vialo s praSkom dodajte vehikel. Vehikel izpraznite v vialo pocasi, da se izognete penjenju, ki
naredi zdravilo neuporabno. Prasek previdno raztopite s poCasnim obra¢anjem. Ne stresajte mocno,
ker to lahko povzroci denaturacijo u€inkovine.

Po rekonstituciji je treba rekonstituirano raztopino pred uporabo vizualno pregledati, da ne vsebuje
tujih delcev oz. se njen fizi¢ni izgled ni spremenil. Ce opazite kaj od nastetega, zdravilo zavrzite.
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Preden raztopljeno zdravilo SOMAVERT izvlecete, zasukajte vialo s Se vedno vstavljeno injekcijsko
brizgo in se prepricajte, da je prazen prostor v zamasku viden, kot kaze spodnja slika:

Premaknite iglo

izvlecite zdravilo iz viale. Ce so v brizgi mehuréki (zrak), potrkajte po njej, da se dvignejo na gladino,
nato pa jih previdno iztisnite nazaj v vialo.

Preden brizgo in iglo zavrzete, upognite varovalni nastavek ¢ez iglo, tako da se zaskoci ¢ez iglo.
Brizge in igle ne smete ponovno uporabiti.

Samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi
predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/001 10 mg 30 vial
EU/1/02/240/002 15 mg 30 vial
EU/1/02/240/004 20 mg 1 viala
EU/1/02/240/003 20 mg 30 vial
EU/1/02/240/009 25 mg 1 viala
EU/1/02/240/010 25 mg 30 vial
EU/1/02/240/011 30 mg 1 viala
EU/1/02/240/012 30 mg 30 vial

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 13. november 2002
Datum zadnjega podalj$anja: 20. september 2007
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

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

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI),
ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO ZDRAVILA
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A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERLJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) bioloske u¢inkovine (u¢inkovin)

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
645 41 Strangnés
Svedska

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irska

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za spro$¢anje serij

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

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

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

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

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

. Nadrt za obvladovanje tveganj (RMP)

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

Posodobljen RMP je treba predloziti:

» na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

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

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

ZUNANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 10 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 10 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 10 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

30 vial s praskom
30 napolnjenih injekcijskih brizg z vehiklom
30 injekcijskih igel

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Viale s praskom shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Viale s praskom shranjujte v njihovi skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Za druge podrobnosti o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte pri temperaturi do 30 °C ali v hladilniku. Ne zamrzujte.

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/001

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 10 mg

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

NOTRANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 10 mg prasek za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 10 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 10 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek za raztopino za injiciranje

10 vial s praskom

| S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

22



Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Viale shranjujte v skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Viale s praSkom lahko shranite pri temperaturi do 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni.

V primeru shranjevanja pri sobni temperaturi uporabite do:

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/001

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 10 mg
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S PRASKOM

| 1. IME ZDRAVILA IN POT() UPORABE

SOMAVERT 10 mg
prasek za injiciranje
pegvisomant

s.C.

2.  POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

[4.  STEVILKA SERIJE

Lot

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

10 mg

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 15 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 15 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 15 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

30 vial s praskom
30 napolnjenih injekcijskih brizg z vehiklom
30 injekcijskih igel

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Viale s praskom shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Viale s praskom shranjujte v njihovi skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Za druge podrobnosti o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte pri temperaturi do 30 °C ali v hladilniku. Ne zamrzujte.

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/002

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 15 mg

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

NOTRANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 15 mg prasek za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 15 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 15 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek za raztopino za injiciranje

10 vial s praskom

| S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Viale shranjujte v skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Viale s praSkom lahko shranite pri temperaturi do 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni.

V primeru shranjevanja pri sobni temperaturi uporabite do:

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/002

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 15 mg
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S PRASKOM

| 1. IME ZDRAVILA IN POT() UPORABE

SOMAVERT 15 mg
prasek za injiciranje
pegvisomant

s.C.

2.  POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

[4.  STEVILKA SERIJE

Lot

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

15 mg

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 20 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 20 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 20 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

30 vial s praskom
30 napolnjenih injekcijskih brizg z vehiklom
30 injekcijskih igel

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Viale s praskom shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Viale s praskom shranjujte v njihovi skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Za druge podrobnosti o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte pri temperaturi do 30 °C ali v hladilniku. Ne zamrzujte.

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/003

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 20 mg

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

NOTRANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 20 mg prasek za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 20 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 20 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek za raztopino za injiciranje

10 vial s praskom

| S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
za subkutano uporabo

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Viale shranjujte v skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Viale s praSkom lahko shranite pri temperaturi do 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni.

V primeru shranjevanja pri sobni temperaturi uporabite do:

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/003

[ 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[ 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 20 mg
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 20 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 20 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 20 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

1 viala s praskom
1 napolnjena injekcijska brizga z vehiklom
1 injekcijska igla

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Vsebino shranjujte v Skatli za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
Skatlo lahko shranite pri temperaturi do 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni.

V primeru shranjevanja pri sobni temperaturi uporabite do:

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/004

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 20 mg

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, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S PRASKOM

| 1. IME ZDRAVILA IN POT() UPORABE

SOMAVERT 20 mg
prasek za injiciranje
pegvisomant

s.C.

2.  POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

[4.  STEVILKA SERIJE

Lot

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

20 mg

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 25 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 25 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 25 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

30 vial s praskom
30 napolnjenih injekcijskih brizg z vehiklom
30 injekcijskih igel

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
za subkutano uporabo

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Viale s praskom shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Viale s praskom shranjujte v njihovi skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Za druge podrobnosti o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte pri temperaturi do 30 °C ali v hladilniku. Ne zamrzujte.

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/010

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 25 mg

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

NOTRANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 25 mg prasek za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 25 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 25 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek za raztopino za injiciranje

10 vial s praskom

| S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Viale shranjujte v skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Viale s praSkom lahko shranite pri temperaturi do 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni.

V primeru shranjevanja pri sobni temperaturi uporabite do:

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/010

[ 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[ 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 25 mg
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 25 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 25 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 25 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

1 viala s praskom
1 napolnjena injekcijska brizga z vehiklom
1 injekcijska igla

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Vsebino shranjujte v Skatli za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
Skatlo lahko shranite pri temperaturi do 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni.

V primeru shranjevanja pri sobni temperaturi uporabite do:

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/009

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 25 mg

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, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S PRASKOM

| 1. IME ZDRAVILA IN POT() UPORABE

SOMAVERT 25 mg
prasek za injiciranje
pegvisomant

s.C.

2.  POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

[4.  STEVILKA SERIJE

Lot

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

25 mg

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 30 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 30 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 30 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

30 vial s praskom
30 napolnjenih injekcijskih brizg z vehiklom
30 injekcijskih igel

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Viale s praskom shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.

Viale s praskom shranjujte v njihovi skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Za druge podrobnosti o shranjevanju glejte navodilo za uporabo.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte pri temperaturi do 30 °C ali v hladilniku. Ne zamrzujte.

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/012

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 30 mg

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

NOTRANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 30 mg prasek za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 30 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 30 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek za raztopino za injiciranje

10 vial s praskom

| S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
za subkutano uporabo

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

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do

| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Viale shranjujte v skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Viale s praSkom lahko shranite pri temperaturi do 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni.

V primeru shranjevanja pri sobni temperaturi uporabite do:

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/012

| 13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 30 mg
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA

[1. IME ZDRAVILA

SOMAVERT 30 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
pegvisomant

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena viala vsebuje 30 mg pegvisomanta.
1 ml rekonstituirane raztopine vsebuje 30 mg pegvisomanta.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

glicin

manitol (E421)

brezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat monohidrat
voda za injekcije

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

1 viala s praskom
1 napolnjena injekcijska brizga z vehiklom
1 injekcijska igla

[5.  POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabite takoj po rekonstituciji. Samo za enkratno uporabo.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku. Ne zamrzujte.
Vsebino shranjujte v Skatli za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
Skatlo lahko shranite pri temperaturi do 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni.

V primeru shranjevanja pri sobni temperaturi uporabite do:

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

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

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

EU/1/02/240/011

[13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

SOMAVERT 30 mg

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, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S PRASKOM

| 1. IME ZDRAVILA IN POT() UPORABE

SOMAVERT 30 mg
prasek za injiciranje
pegvisomant

s.C.

2.  POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

[4.  STEVILKA SERIJE

Lot

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

30 mg

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Z VEHIKLOM NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA

| 1. IME ZDRAVILA IN POT{) UPORABE

Vehikel za zdravilo SOMAVERT
s.C.

| 2. POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

[4.  STEVILKA SERIJE

Lot

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

1 ml vode za injekcije

| 6.  DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

SOMAVERT 10 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

SOMAVERT 15 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

SOMAVERT 20 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

SOMAVERT 25 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

SOMAVERT 30 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
pegvisomant

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

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite katerikoli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali

medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo SOMAVERT in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila SOMAVERT

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANk =

1. Kaj je zdravilo SOMAVERT in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo SOMAVERT se uporablja za zdravljenje akromegalije. Akromegalija je hormonska motnja,
ki nastane zaradi zveCanega izloCanja rastnega hormona in IGF-I (insulinu podobnih rastnih
dejavnikov). Znacilni zanjo so ¢ezmerna rast kosti, oteklost mehkih tkiv, bolezen srca in sorodne
motnje.

U¢inkovina v zdravilu SOMAVERT je pegvisomant, ki je antagonist receptorjev za rastni hormon. Ta
snov zmanjsuje delovanje rastnega hormona in raven IGF-I v krvnem obtoku.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SOMAVERT

Ne uporabljajte zdravila SOMAVERT
- ¢e ste alergi¢ni na pegvisomant ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila SOMAVERT se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

- Ce se vam pojavijo motnje vida ali glavoboli, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.

- Zdravnik ali medicinska sestra bosta spremljala raven IGF-1 (insulinu podobnih rastnih
dejavnikov) v krvi in, €e bo treba, ustrezno prilagodila odmerek zdravila SOMAVERT.

- Zdravnik mora prav tako spremljati vas adenom (benigni tumor).
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- Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom SOMAVERT in med njim bo zdravnik opravil teste
delovanja vasih jeter. Ce rezultati teh testov ne bodo normalni, se bo zdravnik z vami
posvetoval glede moznosti zdravljenja. Po zaCetku zdravljenja z zdravilom SOMAVERT bosta
zdravnik ali medicinska sestra v prvih 6 mesecih zdravljenja na 4 do 6 tednov preverila raven
jetrnih encimov v vasi krvi. Ce znaki bolezni jeter trajajo, je treba zdravljenje z zdravilom
SOMAVERT prekiniti.

- Ce imate sladkorno bolezen, bo zdravnik morda moral prilagoditi odmerek insulina ali drugih
zdravil, ki jih jemljete.

- Plodnost pri bolnicah se lahko poveca z izboljSanjem bolezni. Uporaba tega zdravila pri
nosecnicah ni priporocljiva, Zenskam v rodni dobi pa je treba svetovati, naj uporabljajo
kontracepcijo. Glejte tudi spodnje poglavje o nose¢nosti.

Druga zdravila in zdravilo SOMAVERT
Zdravniku morate povedati, ¢e ste ze prej prejemali kakSna druga zdravila za zdravljenje akromegalije
ali zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo.

Kot del zdravljenja morda prejemate Se druga zdravila. Pomembno je, da Se naprej jemljete vsa svoja
zdravila in tudi zdravilo SOMAVERT, razen ¢e vam zdravnik, farmacevt ali medicinska sestra
narocijo drugace.

Nosecnost, dojenje in plodnost 5

Uporaba zdravila SOMAVERT pri nosecnicah ni priporo¢ljiva. Ce ste Zenska v rodni dobi, morate

med zdravljenjem s tem zdravilom uporabljati kontracepcijo.

Ni znano, ali pegvisomant prehaja v materino mleko. Med uporabo zdravila SOMAVERT ne smete
dojiti, razen Ce ste se o tem posvetovali z zdravnikom.

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

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

Zdravilo SOMAVERT vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.
3. Kako uporabljati zdravilo SOMAVERT

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

Zacetni odmerek 80 mg pegvisomanta vam bo zdravnik dal subkutano (tik pod kozo). Nato je obi¢ajni
dnevni odmerek 10 mg pegvisomanta; uporablja se kot subkutana injekcija (injekcija tik pod kozo).

Zdravnik bo na $tiri do Sest tednov ustrezno prilagodil odmerek s povecanji po 5 mg

pegvisomanta/dan; pri tem bo uposteval vas izvid t. i. koncentracije IGF-I v serumu, da bo ohranil
najboljsi odziv na zdravljenje.
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Nadin in pot uporabe zdravila

Zdravilo SOMAVERT se injicira pod koZo. Injekcijo si lahko daste sami ali vam jo da kdo drug, npr.
zdravnik ali medicinska sestra. Podrobna navodila za injiciranje so navedena na koncu tega navodila.
Injiciranje tega zdravila morate nadaljevati toliko Casa, kot vam naroci zdravnik.

Pred uporabo je treba to zdravilo raztopiti. Zdravila se v isti brizgi ali viali ne sme mesati z nobenim
drugim zdravilom.

Na mestu injiciranja se lahko poveca koli¢ina maScobnega tkiva. Da bi to preprecili, zdravilo vsakic¢
injicirajte nekoliko drugam, tako kot je opisano v 2. koraku poglavja "Navodila za pripravo in
injiciranje zdravila SOMAVERT" tega navodila. Tako si bosta lahko koza in predel pod njo po
injekciji opomogla, preden boste na isto mesto dali drugo injekcijo.

Ce menite, da je uCinek tega zdravila premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali medicinsko sestro.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila SOMAVERT, kot bi smeli

Ce si pomotoma injicirate ve¢ zdravila SOMAVERT, kot vam je naro¢il zdravnik, to praviloma sicer
ni ni¢ resnega, kljub temu pa se morate takoj posvetovati z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo SOMAVERT

Ce si pozabite dati injekcijo, si naslednji odmerek injicirajte, ¢im se spomnite, potem pa z injiciranjem
zdravila SOMAVERT nadaljujte tako, kot vam je predpisal zdravnik. Ne injicirajte dvojnega odmerka,
¢e ste pozabili uporabiti prejSnjega.

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.

Pri nekaterih bolnikih, ki so uporabljali zdravilo SOMAVERT, so porocali o blagih do hudih
alergijskih (anafilakti¢nih) reakcijah. Simptomi hude alergijske reakcije lahko vkljucujejo enega ali
vec naslednjih simptomov: oteklost obraza, jezika, ustnic ali Zrela; piskajoce ali oteZeno dihanje (kr¢
grla); kozni izpuscaj po celem telesu; koprivnica (urtikarija) ali srbenje; omotica. Nemudoma obvestite
zdravnika, ¢e se vam pojavi katerikoli od teh simptomov.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
e glavobol
e driska
e Dbolecina v sklepih

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

e kratka sapa

e zviSane ravni snovi, ki so merilo delovanja jeter; to se lahko vidi v rezultatih preiskav
krvi
kri v urinu
zviSan krvni tlak
zaprtje, slabost, bruhanje, napihnjenost, prebavne motnje, vetrovi
omotica, bolezenska zaspanost, nehotno tresenje, zmanjSana obcutljivost na dotik
podplutba ali krvavitev na mestu injiciranja, bole¢ina ali oteklina na mestu injiciranja,
povecanje koli¢ine podkoznega mascobnega tkiva na mestu injiciranja, oteklost
okon¢in, Sibkost, vro¢ina
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e znojenje, srbenje, izpusc¢aj, nagnjenost k podplutbam

e Dbolecina v miSicah, vnetje sklepov

e zviSana raven holesterola v krvi, povec¢anje telesne mase, zviSana raven glukoze v
krvi, znizana raven glukoze v krvi

e gripi podobni simptomi, utrujenost

e nenormalne sanje

e Dbolecina v oceh

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

e alergijska reakcija po uporabi (vrocina, izpuscaj, srbenje in v hudih primerih tezave z
dihanjem, hitro otekanje koze, zaradi katerih so potrebni nujni zdravstveni ukrepi);
lahko se pojavi takoj ali ve¢ dni po uporabi

e beljakovine v urinu, vecje izloCanje urina, tezave z ledvicami

e pomanjkanje zanimanja, obcutek zmedenosti, zviSan libido, napad panike, izguba
spomina, tezave s spanjem

e zmanjSano Stevilo krvnih plos¢ic v krvi, zve€ano ali zmanjSano Stevilo belih krvnih
celic v krvi, nagnjenost h krvavitvam

e nenormalno pocutje, pocasnejse celjenje

e naprezanje oci, teZave z notranjim usesom

e otekanje obraza, suha koza, no¢no znojenje, rdecina na kozi (eritem), srbece izbokline
na kozi (koprivnica)

e zviSana raven masc¢ob v krvi, povecan apetit

e suha usta, povecano slinjenje, tezave z zobmi, hemoroidi

e nenormalno okusanje, migrena

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov
o jeza
e huda zasoplost (laringospazem)
¢ hitro otekanje koZe in podkoznega tkiva ter notranje obloge (sluznice) organov
(angioedem)

Pri priblizno 17 % bolnikov se bodo med zdravljenjem razvila protitelesa proti rastnemu hormonu.
Kaze, da protitelesa ne preprecujejo ucinka tega zdravila.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateregakoli 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 poroc¢ate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila SOMAVERT
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na viali in Skatli.
Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Viale s praskom shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C) v njihovi $katli za zagotovitev zas¢ite pred
svetlobo. Ne zamrzujte.

Skatle, ki vsebujejo viale s praskom zdravila SOMAVERT, lahko shranite pri sobni temperaturi do
najve¢ 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni. Na skatlo zabeleZite datum izteka roka uporabnosti, ki
vkljucuje dan/mesec/leto (najve¢ 30 dni od datuma, ko ste Skatlo vzeli iz hladilnika). Viale je treba
zaScititi pred svetlobo. Zdravila ne smete dati nazaj v hladilnik.
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Zdravilo zavrzite, ¢e ga ne uporabite do datuma izteka novega roka uporabnosti oziroma do datuma
izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na Skatli, kar nastopi pre;j.

Napolnjene injekcijske brizge shranjujte pri temperaturi do 30 °C ali v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne
zamrzujte.

Raztopino zdravila SOMAVERT je treba uporabiti takoj po pripravi.
Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je raztopina motna ali vsebuje delce.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo SOMAVERT

- Ucinkovina je pegvisomant.

- SOMAVERT 10 mg: Ena viala s praskom vsebuje 10 mg pegvisomanta. Po rekonstituciji z 1 ml
vehikla vsebuje 1 ml raztopine 10 mg pegvisomanta.

- SOMAVERT 15 mg: Ena viala s praskom vsebuje 15 mg pegvisomanta. Po rekonstituciji z 1 ml
vehikla vsebuje 1 ml raztopine 15 mg pegvisomanta.

- SOMAVERT 20 mg: Ena viala s prasSkom vsebuje 20 mg pegvisomanta. Po rekonstituciji z 1 ml
vehikla vsebuje 1 ml raztopine 20 mg pegvisomanta.

- SOMAVERT 25 mg: Ena viala s praskom vsebuje 25 mg pegvisomanta. Po rekonstituciji z 1 ml
vehikla vsebuje 1 ml raztopine 25 mg pegvisomanta.

- SOMAVERT 30 mg: Ena viala s praSkom vsebuje 30 mg pegvisomanta. Po rekonstituciji z 1 ml
vehikla vsebuje 1 ml raztopine 30 mg pegvisomanta.

- Pomozne snovi so glicin, manitol (E421), brezvodni natrijev hidrogenfosfat in natrijev
dihidrogenfosfat monohidrat (glejte poglavije 2 "Zdravilo SOMAVERT vsebuje natrij").

- Vehikel je voda za injekcije.

Izgled zdravila SOMAVERT in vsebina pakiranja

Zdravilo SOMAVERT je na voljo kot prasek in vehikel za raztopino za injiciranje (10 mg, 15 mg,
20 mg, 25 mg oziroma 30 mg pegvisomanta v viali in 1 ml vehikla v napolnjeni injekcijski brizgi).
Velikosti pakiranj po 1 in/ali 30. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj. Prasek je bel, vehikel pa
je bister in brezbarven.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec:
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Proizvajalec:

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

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

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

E)\LGoa
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775
Navodilo je bilo nazadnje revidirano <{MM/LLLL}>
Drugi viri informacij
Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

https://www.ema.europa.eu, kjer so na voljo tudi povezave do drugih spletnih strani o redkih boleznih
in zdravljenju.
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NAVODILO ZA UPORABO ZDRAVILA
SOMAVERT prasek v viali z vehiklom v napolnjeni injekcijski brizgi

pegvisomant za injiciranje
samo za subkutano injiciranje
viala z enkratnim odmerkom

Zdravilo SOMAVERT je na voljo v viali kot bel prasek. Pred uporabo je treba zdravilo
SOMAVERTzmesati s tekocino (vehiklom).

Tekocina je na voljo v napolnjeni injekcijski brizgi z oznako 'Vehikel za zdravilo SOMAVERT!'.
Za meSanje z zdravilom SOMAVERT ne uporabljajte drugih tekocin.

Pomembno je, da sebi ali drugim ne poskusate dajati injekcije, razen Ce vas je za to usposobil
zdravstveni delavec.

Viale s praskom shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C ter zas¢itene pred neposredno
sonc¢no svetlobo.

Skatle, ki vsebujejo viale s praskom zdravila SOMAVERT, lahko shranite pri sobni temperaturi do
najve¢ 25 °C za enkratno obdobje do 30 dni. Na skatlo zabeleZite datum izteka roka uporabnosti, ki
vkljucuje dan/mesec/leto (najvec 30 dni od datuma, ko ste Skatlo vzeli iz hladilnika). Viale je treba
za§cititi pred svetlobo. Zdravila ne smete dati nazaj v hladilnik.

Zdravilo zavrzite, ¢e ga ne uporabite do datuma izteka novega roka uporabnosti oziroma do datuma
izteka roka uporabnosti, ki je natisnjen na Skatli, kar nastopi pre;j.

Napolnjene injekcijske brizge lahko shranjujete pri sobni temperaturi. Zdravilo shranjujte nedosegljivo
otrokom!

1. Kaj potrebujete

Eno pakiranje zdravila SOMAVERT vsebuje:
e vialo s praskom zdravila SOMAVERT,
e napolnjeno injekcijsko brizgo z vehiklom,
e iglo z varovalom.

Potrebovali boste tudi:
e kos vate,
e alkoholni zloZenec,
e ustrezen vsebnik za odstranjevanje ostrih predmetov.

60



2.

zamasek
(z odstranjeno zaporko)

Viala
zaporka
rok uporabnosti
prazen prostor
v zamasku
pokrovcek telo brizge
brizge

varovalni nastavek

pokrovcek igle
Igla z varovalom

Predpriprava

Preden zaénete:

Zdravilo SOMAVERT in vehikel zmeSajte Sele, ko ste pripravljeni na injiciranje odmerka.
Eno pakiranje zdravila SOMAVERT vzemite iz hladilnika in pustite, da se na varnem mestu
segreje na sobno temperaturo.
Roke si umijte z milom in vodo in jih dobro osusite.
Odprite zunanja ovoja injekcijske brizge in igle z varovalom, da vam bosta oba predmeta med
pripravo na injiciranje pri roki.
Injekcijske brizge in viale ne uporabljajte, Ce:

o sta poSkodovani ali okvarjeni,

o je rok uporabnosti Ze potekel,

o je bila zamrznjena, Ceprav je bila pozneje odmrznjena (samo injekcijska brizga).

Izberite mesto injiciranja

Izberite mesto injiciranja

O
A e

Roke ali sp.del hrbta-
predel nadlakti (samo
zdravstveni delavec ali
negovalec)

— Trebuh: @
Mesto injiciranja mora biti
najmanj 5 cm od popka.

Stegna

\

Za vsako injiciranje izberite drugo mesto znotraj predela injiciranja.
[zogibajte se kostnim predelom ali predelom s podplutbami, rde¢inami, ranami, trdo kozo ali
brazgotinami ali predelom, prizadetim zaradi koZnih bolezni.

Mesto injiciranja o¢istite z alkoholnim zlozencem, kot vam je narocil zdravstveni delavec.
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o Pustite, da se koZa na mestu injiciranja posusi.

4. Odstranite zaporko viale

Odstranite zaporko viale

e 7 viale odstranite zaporko.
e Zaporko zavrzite. Ne boste je ve¢ potrebovali.
Pozor: Z zamaSkom viale se ne dotikajte niCesar.

5. Odstranite pokrovéek brizge

Odstranite pokrovcek brizgé

e Odlomite pokrovcek brizge. Morda ga bo tezje odlomiti, kot ste mislili.
Pokrovcek brizge zavrzite. Ne boste ga ve¢ potrebovali.
¢ Injekcijsko brizgo drZzite pokonci, da se izognete iztekanju.
Pozor: Ko je pokrovéek brizge odstranjen, se s konico injekcijske brizge ne dotikajte nicesar.
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6. Pritrdite iglo z varovalom

Pritrdite iglo z varovalom

e Iglo z varovalom ¢vrsto (do konca) privijte na injekcijsko brizgo.

7. Odstranite pokrovcek igle

Odstranite pokrovcek igle

Upognite varovalni nastavek stran od pokrovcka igle.

e Z ravnim potegom previdno odstranite pokrovcek igle.
Pokrovcek igle zavrzite. Ne boste ga vec potrebovali.
Pozor: Z iglo se ne dotikajte niCesar.
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8. Zabodite iglo

Zabodite iglo

e Iglo zabodite skozi sredino zamaska viale, kot kaZze slika.
e Ko jeigla v zamasku, drzite injekcijsko brizgo, da preprecite zvijanje igle.

9. Dodajte tekocino

Dodajte tekocino

e Nagnite vialo in injekcijsko brizgo pod kotom, kot kaze slika.
Bat poc¢asi potiskajte navzdol, dokler ne izpraznite vse tekocCine v vialo.

e Pozor: Tekocine ne brizgnite neposredno na prasek, saj tako nastanejo pene, kar naredi zdravilo
neuporabno.

e Igle Se ne izvlecite.
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10. Zasukajte vialo

Zasukajte vialo

e Drzite injekcijsko brizgo in vialo v eni roki, kot kaze slika.
Previdno zmesajte tekocino, tako da z vialo krozite po ravni povrsini.
¢ Nadaljujte z meSanjem tekoc€ine, dokler se ves prasek ne raztopi.
Opomba: To lahko traja do 5 minut.

11. Preverite zdravilo

Preverite zdravilo

e Previdno preglejte zdravilo, medtem pa naj igla ostane v viali. Zdravilo mora biti bistro in brez
delcev.
e Zdravila ne uporabljajte, Ce:
o je motno ali megleno;
o je obarvano;
o so vnjem delci ali je v viali plast pene.
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12. Premaknite iglo

@ Premaknite iglo

izvlekli kar najve¢ tekocine.

e Preverite, da se bat ni premaknil - e se je, ga do konca potisnite nazaj v injekcijsko brizgo.
Tako boste zagotovo odstranili ves zrak iz brizge, preden izvleCete odmerek.

13. Izvlecite odmerek

lzvlecite odmerek

e Bat pocasi izvlecite iz brizge, da boste iz viale lahko izvlekli kar najve¢ zdravila. Opomba: ce
so v brizgi mehurcki (zrak), potrkajte po njej, da se dvignejo na gladino, nato pa jih previdno
iztisnite nazaj v vialo.

e [glo izvlecite iz viale.
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14. Zabodite iglo

Zabodite iglo

e KoZzo na mestu injiciranja rahlo stisnite v gubo.
e Zabodite iglo do konca v stisnjeno kozo.

15. Injicirajte zdravilo

Injicirajte zdravilo

e Bat pocasi potiskajte navzdol, dokler brizga ni prazna.
e Opomba: Igla naj ostane do konca zabodena v kozo.
o Izpustite stisnjeno kozo in iglo izvlecite naravnost iz koze.
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16. Zavarujte iglo

Zavarujte iglo

e Upognite varovalni nastavek Cez iglo.

e NeZno jo pritisnite ob trdo povrsino, da se varovalni nastavek za iglo zaskoci.
e Opomba: Ko se varovalni nastavek za iglo zaskoci, boste zaslisali klik.

17. Zavrzite

Zavrzite

e Brizge in igle ne smete NIKOLI ponovno uporabiti. Iglo in brizgo zavrzite, kot vam je narocil
zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt in v skladu z lokalnimi predpisi o zdravju in varnosti.
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18. Poinjiciranju

Po injiciranju

e Ce je treba, uporabite ¢ist kos vate in ga rahlo pritisnite na mesto injiciranja.
¢ Predela ne masirajte.

VPRASANJA IN ODGOVORI

Kaj naj storim, ¢e se z zamaskom viale pomotoma necesa dotaknem?
. Ocistite zamasek viale s svezim alkoholnim zloZencem in pustite, da se posusi. Ce zamaska ne
morete ocistiti, viale ne uporabite.

Kaj naj storim z injekcijsko brizgo, e mi je padla na tla?
. Ne uporabite je, Ceprav se zdi nepoSkodovana. Zavrzite jo na enak nacin, kot bi zavrgli
uporabljeno injekcijsko brizgo. Potrebovali boste nadomestno brizgo.

Kolikokrat lahko iglo varno zabodem v zamasek viale?

. Samo enkrat. Ce iglo izvleGete in jo ponovno zabodete, se tveganje za poskodbe igle mo&no
poveca, konica igle pa postane topa. To lahko povzroc¢i neugodje in poveca tveganje za
poskodbe koze in okuzbe. Prav tako obstaja tveganje, da boste nekaj zdravila izgubili.

Ali lahko vialo stresem, ¢e se praSek ni raztopil?

. Ne, viale nikoli ne stresajte. S stresanjem lahko zdravilo unicite in povzrocite penjenje. Da se
prasek povsem raztopi, lahko traja nekaj minut, zato nadaljujte z neZznim mesanjem viale, dokler
ni tekoc¢ina povsem bistra.
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Kako vem, da so v viali pene?
. Pene izgledajo kot gmota majhnih mehurckov, ki se v plasti dvigujejo na gladino. Ne
uporabljajte zdravila SOMAVERT, e se je spenilo.

Majhni zracni mehurcki so sprejemljivi. Plast pene ni sprejemljiva.

Kako lahko preprecim, da bi se zdravilo spenilo?

. Bat zelo previdno potiskajte navzdol, da tekocina pocasi tece po notranji steni viale. Ne
brizgajte tekocine neposredno na prasek, saj tako nastanejo pene. S to metodo boste prav tako
skrajSali ¢as meSanja in izvlekli boste lahko ve¢ zdravila.

V injekcijski brizgi vidim nekaj zraka. Je to vredu?

. Majhni zraéni mehuréki v teko&ini so obic¢ajni. Tak§no zdravilo je varno za injiciranje. Ce se
zgodi, da v brizgo pomotoma izvlecete zrak, ga je treba pred injiciranjem odstraniti. Mehurcke
ali zracne vrzeli, ki se dvigujejo na gladino, potisnite nazaj v vialo.

Zakaj iz viale ne morem izvledi vsega zdravila?

. Zaradi oblike viale zelo majhna koli¢ina zdravila ostane v njej. To je obi¢ajno. Zagotovite, da v
viali ostane le sled zdravila in preden izvleCete zdravilo, se prepricajte, da je konica igle kar se
da nizko v viali.

Kaj naj storim, ¢e imam pomisleke glede svojega zdravila?

. O vseh vprasanjih se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom, ki zdravilo
SOMAVERT dobro pozna.
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