BILAGA I

PRODUKTRESUME



W Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mgjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ngenla 24 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Ngenla 60 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ngenla 24 mg injektionsvétska, 16sning i férfylld injektionspenna

En ml I6sning innehaller 20 mg somatrogon*.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 24 mg somatrogon i 1,2 ml I6sning.

Varje forfylld injektionspenna levererar doser fran 0,2 mg till 12 mg i en enkeldos (injektion) i steg
om 0,2 mg.

Ngenla 60 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En ml I6sning innehaller 50 mg somatrogon*.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 60 mg somatrogon i 1,2 ml 16sning.

Varje forfylld injektionspenna levererar doser fran 0,5 mg till 30 mg i en enkeldos (injektion) i steg
om 0,5 mg.

*Framstalls med rekombinant-DNA-teknik i CHO-celler (fran dggstockar pa kinesisk hamster).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektion).

Ldsningen ar en klar och farglos till svagt ljusgul 16sning med pH 6,6.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ngenla ar avsett for behandling av barn och ungdomar fran 3 ars alder med tillvaxtstorningar pa grund
av otillracklig insondring av tillvéxthormon.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandlingen ska initieras och dvervakas av ldkare med kompetens och erfarenhet av diagnostik och
behandling av pediatriska patienter med brist pa tillvaxthormon (GH-brist).

Dosering
Rekommenderad dos dr 0,66 mg/kg kroppsvikt administrerat en gang i veckan via subkutan injektion.

Varje forfylld injektionspenna gar att stalla in sa att den ger den dos som ansvarig lékare har ordinerat.
Dosen kan avrundas uppat eller nedat utifran lakarens expertkunskap om den enskilda patientens
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behov. Om hdgre doser an 30 mg behdvs (dvs. kroppsvikt > 45 kg) maste tva injektioner
administreras.

Startdos for patienter som byter fran tillvaxthormonlékemedel med daglig administrering

For patienter som byter fran tillvaxthormonlidkemedel med daglig administrering kan den veckovisa
behandlingen med somatrogon pabdrjas med en dos pa 0,66 mg/kg/vecka dagen efter patientens sista
dagliga injektion.

Dostitrering
Dosen somatrogon kan justeras efter behov, utifran tillvaxthastighet, biverkningar, kroppsvikt och
serumkoncentration av insulinliknande tillvaxtfaktor 1 (IGF-1).

Vid kontroller av IGF-1 ska proverna alltid tas fyra dagar efter den senaste dosen. Dosjusteringar ska
ha som mal att uppna en genomsnittlig niva pa standardavvikelsepoéng (standard deviation score,
SDS) for IGF-1 inom normalintervallet, dvs. mellan -2 och +2 (helst ndra 0 SDS).

For patienter vars serumkoncentration av IGF-1 overstiger det genomsnittliga referensvérdet for deras
alder och kon med mer &n 2 SDS ska dosen somatrogon minskas med 15 %. For vissa patienter kan
dosen beh6va minskas fler &n en gang.

Behandlingsutvardering och avbrytande av behandling

Utvardering av effekt och sakerhet ska ske med intervaller pa ungefar 6-12 manader och kan goras
genom att utvardera tillvaxtparametrar, biokemi (IGF-1, hormoner, glukosnivaer) och pubertetsstatus.
Rutinkontroller av SDS-nivaer av IGF-1 i serum rekommenderas under hela behandlingen.
Frekventare utvarderingar ska évervégas under puberteten.

Behandlingen ska avbrytas vid tecken pa slutning av epifysplattorna (se avsnitt 4.3). Behandlingen ska
ocksa avbrytas hos patienter som har natt eller nastan natt sin slutlangd, dvs. en arlig langdtillvaxt pa
< 2 cm/ar eller en skelettmognad pa > 14 ar hos flickor och > 16 ar hos pojkar.

Missad dos

Patienten ska bibehalla sin vanliga administreringsdag. Om en dos har missats ska somatrogon ges sa
snart som mdjligt inom tre dagar efter den missade dosen. Darefter ska det vanliga schemat med
administrering en gang i veckan aterupptas. Om det har gatt mer &n tre dagar ska den missade dosen
hoppas 6ver och nasta dos administreras pa den schemalagda dagen. | bagge fallen kan patienten sedan
ateruppta sitt vanliga schema med administrering en gang i veckan.

Andra dag fér administrering

Dagen for den veckovisa administreringen kan vid behov andras, sa lange tiden mellan tva doser &r
minst tre dagar. Efter val av ny dag for administrering ska patienten fortsatta med veckovis
administrering.

Sarskilda populationer

Aldre
Sékerhet och effekt for somatrogon for patienter dver 65 ar har inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Nedsatt njurfunktion
Somatrogon har inte studerats pa patienter med nedsatt njurfunktion. Ingen dosrekommendation kan
faststallas.

Nedsatt leverfunktion
Somatrogon har inte studerats pa patienter med nedsatt leverfunktion. Ingen dosrekommendation kan
faststallas.



Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for somatrogon for nyfodda, spadbarn och barn i aldern under tre ar har annu inte
faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssétt

Somatrogon administreras via subkutan injektion.

Somatrogon injiceras i buken, laren, skinkorna eller 6verarmarna. Injektionsstéllet ska bytas vid varje
administrering for att forebygga lipoatrofi (se avsnitt 4.8). Injektioner i Overarmar och skinkor ska ges
av vardaren (oftast foralder).

Patienten och vardaren ska fa utbildning for att sakerstalla att de forstar hur administreringen ska ga
till och for att underlatta sjalvadministrering.

Om fler &n en injektion behdvs for att dosen ska bli fullstandig sa ska injektionerna administreras pa
olika injektionsstéllen for att forebygga lipoatrofi.

Somatrogon ska administreras en gang i veckan, pa samma dag varje vecka, nar som helst under
dagen.

Ngenla 24 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Den forfyllda injektionspennan levererar doser fran 0,2 mg till 12 mg somatrogon i steg om 0,2 mg
(0,01 ml).

Ngenla 60 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna

Den forfyllda injektionspennan levererar doser fran 0,5 mg till 30 mg somatrogon i steg om 0,5 mg
(0,01 ml).

Anvisningar om lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6 och i slutet av bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot somatrogon (se avsnitt 4.4) eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,

Baserat pa erfarenhet fran tillvaxthormonlakemedel med daglig administrering far somatrogon inte
anvandas vid eventuella tecken pa tumoraktivitet. Intrakraniella tumorer maste vara inaktiva och
cancerbehandlingen maste vara avslutad innan behandling med tillvaxthormon (GH) paborijas.
Behandlingen ska avbrytas vid tecken pa tumortillvaxt (se avsnitt 4.4).

Somatrogon far inte anvandas for att framja tillvaxt hos barn med slutna epifyser.

Patienter med akut allvarlig sjukdom som lider av komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi, bukkirurgi,
multipeltrauma, akut andningsinsufficiens eller liknande tillstand far inte behandlas med somatrogon
(angaende patienter som genomgar substitutionsbehandling, se avsnitt 4.4).

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighet



Allvarliga systemiska éverkénslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi och angiotédem) har rapporterats for
tillvaxthormonlédkemedel med daglig administrering. Om en allvarlig éverkénslighetsreaktion intraffar,
ska anvandningen av somatrogon omedelbart avbrytas. Patienten ska fa snabb behandling enligt
standardvard och dvervakas tills tecknen och symtomen har gatt tillbaka (se avsnitt 4.3).

Hypoadrenalism

Baserat pa publicerade data kan patienter som far tillvaxthormonbehandling med daglig administrering
och som har eller I6per risk att drabbas av brist pa hypofyshormon (hypofyshormoner) l6pa risk for
minskade kortisolnivaer i serum och/eller detektion av central (sekundar) hypoadrenalism . Dessutom
kan patienter som behandlas med glukokortikoidersattning for tidigare diagnostiserad hypoadrenalism
behdva dka underhalls- eller stressdoserna efter att behandling med somatrogon har pabdrjats (se
avsnitt 4.5). Patienterna ska darfor dvervakas for minskade kortisolnivaer i serum, och/eller behov av
Okade glukokortikoiddoser hos patienter med k&nd hypoadrenalism (se avsnitt 4.5).

Nedsatt skdldkortelfunktion

Tillvaxthormon okar den extratyreoidala omvandlingen av T4 till T3 och kan avsl6ja begynnande
hypotyreos. Patienter med befintlig hypotyreos ska behandlas for det innan behandling med
somatrogon pabdrjas som indicerat utifran klinisk utvéardering. Eftersom hypotyreos interfererar med
svaret pa tillvaxthormonbehandling, ska dessa patienter fa skoldkortelfunktionen testad regelbundet
samt ersattningsbehandling med skdldkortelhormon nér det &r indicerat (se avsnitt 4.5 och 4.8).

Prader-Willis syndrom

Somatrogon har inte studerats pa patienter med Prader-Willis syndrom. Somatrogon &r inte indicerat
for langtidsbehandling av pediatriska patienter som har tillvaxthamning pa grund av genetiskt
bekréaftat Prader-Willis syndrom, savida de inte ocksa har en diagnos pa GH-brist. Det har férekommit
rapporter om plotslig dod efter att behandling med tillvaxthormon pabdrjats hos pediatriska patienter
med Prader-Willis syndrom som hade en eller flera av foljande riskfaktorer: svar fetma, anamnes pa
ovre luftvagsobstruktion eller sémnapné, eller oidentifierad luftvagsinfektion.

Nedsatt glukosomséttning

Behandling med tillvaxthormonlédkemedel kan minska insulinkansligheten och inducera hyperglykemi.
Overvag ytterligare dvervakning hos patienter som behandlas med somatrogon och som har
glukosintolerans eller ytterligare riskfaktorer for diabetes. For patienter som behandlas med
somatrogon och som har diabetes mellitus kan blodsockersédnkande lékemedel behéva justeras (se
avsnitt 4.5).

Tumor

Hos patienter med tidigare malign sjukdom ska sarskild uppmarksamhet &gnas at tecken och symtom
pa aterfall. Patienter med redan befintliga tumorer eller tillvaxthormonbrist sekundart till en
intrakraniell lesion ska rutinmassigt undersikas avseende progression eller recidiv av underliggande
sjukdomsprocess. Bland patienter som éverlevt barncancer har en 6kad risk for en andra tumor
rapporterats hos dem som behandlats med somatropin efter den forsta tuméren. Intrakraniella tumdérer,
sarskilt meningiom, hos patienter som fatt stralbehandling av huvudet for den forsta tumoren, var
vanligast av dessa andra tumarer.

Benign intrakraniell hypertoni

Intrakraniell hypertoni med 6dem i synnervspapillen, ataxi, synforandringar, huvudvark, illamaende
och/eller krdkningar har rapporterats hos ett litet antal patienter som behandlats med
tillvaxthormonlakemedel. Oftalmoskopi rekommenderas nar behandlingen pabdrjas och nar det ar
kliniskt motiverat. Hos patienter med kliniska eller oftalmoskopiska tecken pa intrakraniell hypertoni
ska somatrogon tillfalligt sattas ut. FOr narvarande ar evidensen inte tillracklig for att specifika rad ska

5



kunna ges om fortsatt tillvaxthormonbehandling hos patienter med intrakraniell hypertoni som gatt
tillbaka. Om behandlingen med somatrogon aterupptas maste tecken och symtom pa intrakraniell
hypertoni 6vervakas.

Akut allvarlig sjukdom

Hos allvarligt sjuka vuxna patienter med komplikationer efter éppen hjartkirurgi, bukkirurgi,
multipeltrauma eller akut andningsinsufficiens var dédligheten hégre hos patienter som behandlades
med 5,3 mg eller 8 mg somatropin dagligen (dvs. 37,1-56 mg/vecka) jamfort med patienter som fick
placebo, 42 % jamfort med 19 %. Baserat pa denna information ska sadana patienter inte behandlas
med somatrogon. Da det inte finns nagon tillganglig information om sakerheten med
ersattningsbehandling med tillvéxthormon hos akut allvarligt sjuka patienter ska nyttan med fortsatt
behandling med somatrogon i en sadan situation vagas mot de potentiella risker det medfér. Hos alla
patienter som utvecklar annan eller liknande akut allvarlig sjukdom ska den potentiella nyttan med
behandling med somatrogon vdgas mot den potentiella risk detta medfor.

Pankreatit

Aven om pankreatit 4r sdllsynt hos patienter som behandlas med tillvaxthormonlakemedel bor
tillstandet Gvervagas hos patienter som behandlas med somatrogon och som utvecklar svar buksmarta
under behandlingen.

Skolios

Eftersom somatrogon okar tillvaxthastigheten ska tecken pa utveckling eller progression av skolios
foljas under behandlingen.

Epifysrelaterade storningar

Epifysrelaterade storningar, inklusive hoftfyseolys, kan férekomma oftare hos patienter med endokrina
storningar samt hos patienter som genomgar snabb tillvaxt. Fall av epifysiolys i samband med
anvandning av somatrogon har rapporterats efter marknadsintroduktionen (se avsnitt 4.8). Om en
pediatrisk patient borjar halta eller far besvar med hoft- eller knasmartor under behandlingen ska en
omsorgsfull beddmning goras.

Oral 6strogenbehandling

Oralt 6strogen paverkar IGF-1-svaret pa tillvaxthormon. Om en kvinnlig patient som tar somatrogon
paborjar eller avbryter en behandling som innehaller oralt dstrogen, ska IGF-1-vardet 6vervakas
avseende eventuellt behov av justering av dosen tillvaxthormon for att IGF-1-nivaerna i serum ska
ligga inom normalintervallet (se avsnitt 4.2). Kvinnliga patienter som star pa behandling som
innehéller oralt dstrogen kan behdva en hogre dos somatrogon for att nd upp till behandlingsmalet (se
avsnitt 4.5)

Hjélpdmnen

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

Metakresol

Myosit ar en mycket sallsynt biverkning som kan ha samband med konserveringsmedlet metakresol.
Overvag myosit i fall av muskelsmarta eller oproportionerlig smarta vid injektionsstallet. Om myosit
bekraftas ska andra tillvaxthormonlakemedel utan metakresol anvandas.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier pa barn har utforts.

Glukokortikoider

Samtidig behandling med glukokortikoider kan hdmma de tillvaxtframjande effekterna av somatrogon.
Patienter med brist pa adrenokortikotropt hormon (ACTH) ska fa sin ersattningsbehandling med
glukokortikoider noggrant justerad sa att eventuella hammande effekter pa tillvaxten undviks. Darfor
ska tillvaxten Gvervakas noggrant hos patienter som behandlas med glukokortikoider, sé att
glukokortikoidbehandlingens potentiella effekt pa tillvaxten kan bedomas.

Tillvéxthormon minskar omvandlingen av kortison till kortisol och kan avsldja tidigare oupptéackt
central hypoadrenalism, eller gora sa att laga doser glukokortikoidersattning blir ineffektiva (se
avsnitt 4.4).

Insulin och blodsockersdnkande lakemedel

Hos patienter med diabetes mellitus som kréver Iakemedelsbehandling kan dosen insulin och/eller
orala/injicerbara blodsockersénkande lakemedel behdva justeras nar behandling med somatrogon
paborijas (se avsnitt 4.4).

Lakemedel med skoldkortelhormon

Behandling med tillvaxthormon med daglig administrering kan avsloja tidigare odiagnostiserad eller
subklinisk central hypotyreos. Ersattningsbehandling med tyroxin kan behéva paborjas eller justeras
(se avsnitt 4.4).

Oral 6strogenbehandling

Kvinnliga patienter som star pa behandling som innehaller oralt 6strogen kan behéva en hogre dos
somatrogon for att nd upp till behandlingsmalet (se avsnitt 4.4).

Cytokrom P450-metaboliserade lakemedel

Interaktionsstudier har inte utforts med somatrogon. Somatrogon har pavisats inducera mRNA-uttryck
for CYP3A4 in vitro. Den kliniska betydelsen av detta dr inte kdnd. Studier med andra agonister mot
receptorerna for humant tillvaxthormon (hGH) pa barn och vuxna med tillvaxthormonbrist och friska
aldre man, tyder pa att administrering kan dka clearance for kemiska foreningar som man vet
metaboliseras av cytokrom P450-isoenzymer, sarskilt CYP3A. Clearance for féreningar som
metaboliseras av CYP3A4 (till exempel kdnshormoner, kortikosteroider, antiepileptika och
ciklosporin) kan 6ka och resultera i 1&gre exponering for dessa foreningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga data fran anvandning av somatrogon hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inga direkta

eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Ngenla rekommenderas
inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvander nagon preventivmetod.

Amning

Det &r oként om somatrogon/metaboliter utsondras i brostmjélk. En risk for det nyfodda
barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller



avbryta/avsta fran behandling med somatrogon efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for
barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Risken for infertilitet hos kvinnor eller man med reproduktionspotential har inte studerats pa
manniska. | en djurstudie paverkades inte fertiliteten hos han- eller honrattor (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ngenla har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna efter behandling med somatrogon &r reaktioner vid
injektionsstéllet (25,1 %), huvudvark (10,7 %) och feber (10,2 %).

Tabell dver biverkningar

Sakerhetsdata harror fran fas 2-studien av sakerhet och dosbestamning med multicenterupplagg, samt
den pivotala non-inferiority-studien i fas 3 pa pediatriska patienter med GH-brist, 4ven den med
multicenterupplagg (se avsnitt 5.1). Data aterspeglar 265 patienters exponering for somatrogon
administrerat en gang i veckan (0,66 mg/kg/vecka).

I tabell 1 redovisas biverkningarna som har rapporterats i kliniska studier och efter
marknadsintroduktionen for somatrogon enligt klassificeringen av organsystem. Biverkningarna som
anges i tabellen nedan redovisas per organsystem och frekvenskategori, vilket definieras enligt
foljande kriterier: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100),
sillsynta (>1/10 000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000) eller ingen k&nd frekvens (kan inte

beraknas fran tillgangliga data). Inom varje frekvensgruppering redovisas biverkningarna efter

fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Biverkningar

Organsystem Mycket Vanliga Mindre Séllsynta | Mycket | Ingen kand

vanliga vanliga sillsynta | frekvens
Blodet och lymfsystemet Anemi

Eosinofili
Endokrina systemet Hypotyreos | Binjurebark-
svikt
Centrala och perifera Huvudvark
nervsystemet
Ogon Allergisk
konjunktivit
Hud och subkutan vévnad Generaliserat Lipoatrofi**
utslag
Muskuloskeletala systemet Artralgi Epifysiolys
och bindvav Smarta i (inklusive
extremitet hoft-
fyseolys)*

Allmanna symtom Reaktioner
och/eller symtom vid vid
administreringsstallet injektions-

stéllet?

Feber




Organsystem

Mycket
vanliga

Vanliga

Mindre
vanliga

Séllsynta

Mycket
sdllsynta

Ingen kand
frekvens

* Biverkning som identifierats efter marknadsintroduktionen.
T Se avsnitt 4.2.

a Reaktioner vid injektionsstallet inkluderar féljande: smérta vid injektionsstéllet, erytem, klada, svullnad, férhardnad, blamarke,

blddning, varme, hypertrofi, inflammation, deformering och urtikaria.

Beskrivning av valda biverkningar

Reaktion vid injektionsstéallet

I den kliniska fas 3-studien efterfragades rapportering av reaktioner pa injektionsstallet aktivt under
studiens gang. | majoriteten av fallen tenderade de lokala reaktionerna pa injektionsstallet att vara
overgaende, intraffa huvudsakligen under de forsta sex behandlingsméanaderna och var lindriga i
svarighetsgrad. Reaktionerna pa injektionsstallet hade en genomsnittlig debut pa injektionsdagen och
en genomsnittlig duration pa < 1 dag. Bland dessa rapporterades smarta vid injektionsstallet, erytem,
klada, svullnad, forhardnad, blamarke, hypertrofi, inflammation och varme hos 43,1 % av patienterna
som behandlades med somatrogon jamfort med 25,2 % av patienterna som fick dagliga injektioner
med somatropin.

I den Iangsiktiga 6ppna forlangningsdelen av den kliniska fas 3-studien var de lokala reaktionerna vid
injektionsstallet likartade till karaktar och svarighetsgrad, och rapporterades tidigt hos de
forskningspersoner som bytte fran somatropin- till somatrogonbehandling. Reaktioner vid
injektionsstéllet rapporterades hos 18,3 % av de patienter som ursprungligen behandlats med
somatrogon i huvudstudien och som fortsatt med behandlingen i forlangningsdelen av studien. Bland
de patienter som ursprungligen behandlats med somatropin och som i foérlangningsdelen av studien
bytt till behandling med somatrogon rapporterades reaktioner vid injektionsstéllet av 37 %.

Immunogenitet

I den pivotala studien av sékerhet och effekt testades 84 (77,1 %) forskningspersoner av de totalt 109
som behandlades med somatrogon positivt for anti-lakemedelsantikroppar (anti-drug antibodies,
ADA). Inga kliniska eller sakerhetsrelaterade effekter sags vid antikroppsbildningen.

Ovriga biverkningar av somatropin kan betraktas som hanforliga till Iakemedelsklassen, som till

exempel:

. Tumdrer, benigna och maligna (se avsnitt 4.4).

. Metabolism och nutrition: diabetes mellitus typ 2 (se avsnitt 4.4).

. Centrala och perifera nervsystemet: benign intrakraniell hypertoni (se avsnitt 4.4) och parestesi.
. Muskuloskeletala systemet och bindvév: muskelsmarta.

. Reproduktionsorgan och brostkortel: gynekomasti.

. Hud och subkutan vavnad: hudutslag, urtikaria och klada.

. Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet: perifert 6dem, ansiktsodem.

. Magtarmkanalen: pankreatit (se avsnitt 4.4).

Metakresol

Detta lakemedel innehaller metakresol som kan bidra till smartsamma injektioner (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Enkeldoser av somatrogon hdgre dn 0,66 mg/kg/vecka har inte studerats.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Baserat pa erfarenhet fran tillvaxthormonlidkemedel med daglig administrering kan kortvarig
overdosering initialt leda till hypoglykemi och darefter till hyperglykemi. Overdosering under Iang tid
skulle kunna leda till tecken och symtom pa gigantism och/eller akromegali som 6verensstammer med
effekterna av tillvéaxthormondoverskott.

Behandling av éverdosering med somatrogon ska besta av allménna understodjande étgarder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofys- och hypotalamushormoner samt analoger, somatropin samt
somatropinagonister, ATC-kod: HO1ACO8.

Verkningsmekanism

Somatrogon ar ett glykoprotein som bestar av aminosyrasekvensen av hGH med en kopia av den
C-terminala peptiden (CTP) fran betakedjan av humant koriongonadotropin (hCG) vid N-terminalen
och tvé kopior av CTP (i tandem) vid C-terminalen. Glykosylerings- och CTP-doménerna svarar for
halveringstiden fér somatrogon, vilken mojliggor veckovis administrering.

Somatrogon binder till GH-receptorn och initierar en signaloverforingskaskad som kulminerar 1
fordndringar i tillvéxt och &mnesomséttning. I dverensstimmelse med GH-signaleringen leder
somatrogonbindningen till aktivering av STATSb-signalvigen och 6kningar av serumkoncentrationen
av IGF-1. IGF-1 visade sig 6ka pa ett dosberoende sétt under behandling med somatrogon, vilket
delvis astadkom den kliniska effekten. Pa sa sétt stimulerar GH och IGF-1 metabola féréndringar,
linjar tillvaxt och okar tillvéxthastigheten hos pediatriska patienter med GH-brist.

Farmakodynamisk effekt

I kliniska studier 6kar somatrogon IGF-1. Farmakodynamiska utvirderingar som gjordes cirka

96 timmar efter administrering for beddmning av genomsnittlig standardavvikelsepoang (standard
deviation score, SDS) for IGF-1 under administreringsintervallet, visade normaliserade IGF-1-vérden
hos de behandlade forskningspersonerna efter en manads behandling.

Vatten- och mineralomsattning
Somatrogon inducerar retention av fosfor.

Klinisk effekt och sakerhet

Sakerhet och effekt for somatrogon for behandling av barn och ungdomar fran tre ars alder med
GH-brist utvirderades i tva randomiserade, dppna, kontrollerade kliniska multicenterstudier. Bada
studierna inkluderade en 12 -manaders huvudstudieperiod som jamforde somatrogon en gang i veckan
med somatropin administrerat en gang dagligen, foljt av en enarmad 6ppen forlangningsperiod da
samtliga patienter fick somatrogon en gang i veckan. Det primara effektmattet for bada studierna var
arlig langdtillvaxt efter 12 ménaders behandling. Andra utfallsmétt som aterspeglarcatch-up-tillvaxt,
sasom forandring av SDS for langd fran baslinjen och SDS for langd, utvarderades ocksa i bada
studierna.

I den pivotala non-inferiority-studien i fas 3 med multicenterupplégg utvarderades sakerheten och
effekten for dosen 0,66 mg/kg/vecka av somatrogon jamfort med 0,034 mg/kg/dag av somatropin hos
224 prepubertala pediatriska patienter med GH-brist. Genomsnittséldern for bada
behandlingsgrupperna var 7,7 ar (som minst 3,01, som mest 11,96), 40,2 % av patienterna var > 3 ar
till < 7 ar och 59,8 % var > 7 ar. 71,9 % av patienterna var pojkar och 28,1 % var flickor. | denna
studie var 74,6 % av patienterna vita, 20,1 % asiater och 0,9 % svarta. Sjukdomskarakteristika vid
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baslinjen var balanserade mellan bada behandlingsgrupperna. Ungefar 68 % av patienterna hade
maximala GH-nivaer i plasma pa < 7 ng/ml och medellangden var under -2 SDS.

Somatrogon en gang i veckan var “non-inferior” baserat pa langdtillvaxten efter 12 manader jamfort
med somatropin administrerat en gang dagligen (se tabell 2). Somatrogon en gang i veckan gav ocksa
en okning av SDS-virdena for IGF-1, fran ett genomsnitt pa -1,95 vid baslinjen till ett genomsnitt pa

0,65 efter 12 manader.

Tabell 2. Effekten av somatrogon jamfért med somatropin hos pediatriska patienter med

GH-brist manad 12

Behandlingsparameter

Behandlingsgrupp

Somatrogon
(N =109)

Somatropin
(N =115)

Estimerat minsta
kvadratmedelvéarde

Estimerat minsta
kvadratmedelvéarde

Skillnad i minsta
kvadratmedelvarde
(95 % KI)

Langdtillvaxt (cm/ar) 10,10 9,78 0,33 (-0,24, 0,89)
SDS for langd -1,94 -1,99 0,05 (-0,06, 0,16)
Forandring av SDS for 0,92 0,87 0,05 (-0,06, 0,16)

langd fran baslinjen

Forkortningar: Kl = konfidensintervall, GH-brist = tillvaxthormonbrist, N = antal patienter som randomiserats
och behandlats.

I den dppna forlangningsstudien av den pivotala fas 3-studien fick 91 patienter somatrogon

0,66 mg/kg/vecka i minst tva ar och tillhandaholl langddata. En progressiv 6kning av SDS for langd
fran baslinjen sags efter tva ar [kumulativ forandring av SDS-medelvardet for langd (SD) = 1,38
(0,78), median = 1,19 (intervall: 0,2, 4,9)].

| fas 2-studien av sdkerhet och dosbestamning med multicenterupplagg fick 31 patienter somatrogon
upp till 0,66 mg/kg/vecka i upp till 7,7 ar. Vid den sista bedéomningen var SDS [medelvérde (SD)] for
lingd —0,39 (0,95) och den kumulativa forandringen av SDS [medelvarde (SD)] for langd fran
baslinjen 3,37 (1,27).

Behandlingsbérda

I en randomiserad, 6ppen Gverkorsningsstudie i fas 3 pa 87 pediatriska patienter med GH-brist
jamfordes effekten pa behandlingsbérdan av somatrogon administrerat en gang i veckan

(0,66 mg/kg/vecka) vs dagligt somatropin. Somatrogon administrerat en gang i veckan gav en
signifikant forbattring (minskning) av behandlingsbdrdan for patienten, forbattrad (minskad)
behandlingsbdrda for vardaren, storre bekvamlighet for patienten, storre vilja att folja ordinerad
behandling samt stérre patientpreferens.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Ngenla for alla grupper av den pediatriska populationen for langtidsbehandling av pediatriska patienter
med tillvéaxtstorning pa grund av otillracklig insondring av tillvaxthormon (se avsnitt 4.2 for
information om pediatrisk anvéndning).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken fér somatrogon utvarderades med populationsfarmakokinetisk metod for
somatrogon hos 42 pediatriska patienter (i aldern 3—-15,5 4r) med GH-brist.
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Absorption

Efter subkutan injektion okade serumkoncentrationerna langsamt och var maximala 6 till 18 timmar
efter administrering.

Hos pediatriska patienter med GH-brist 6kar somatrogonexponeringen dosproportionellt for doserna
0,25 mg/kg/vecka, 0,48 mg/kg/vecka och 0,66 mg/kg/vecka. Det sker ingen ackumulering av
somatrogon efter administrering en gang i veckan. Hos de pediatriska patienterna med GH-brist var
den med populationsfarmakokinetisk metod berdknade maximala koncentrationen vid steady-state
efter 0,66 mg/kg/vecka 636 ng/ml. De patienter som testades positiva for ADA hade en cirka 45 %
hogre genomsnittlig koncentration vid steady-state.

Distribution

Hos de pediatriska patienterna med GH-brist var den med populationsfarmakokinetisk metod
berdknade centrala distributionsvolymen 0,728 1/kg och den perifera distributionsvolymen 0,165 I/kg.

Metabolism

Somatrogons metabola 6de tros vara klassisk proteinkatabolism, varefter aminosyrorna atervinns och
atergar till systemkretsloppet.

Eliminering

Hos de pediatriska patienterna med GH-brist var med populationsfarmakokinetisk metod beréknad
clearance 0,0317 I/timme/kg. De patienter som testades positiva for ADA hade en minskning av
beraknad clearance pa cirka 25,8 %. Med en med populationsfarmakokinetisk metod beraknad effektiv
halveringstid pa 28,2 timmar finns somatrogon kvar i cirkulationen i ungefér sex dagar efter den sista
dosen.

Sarskilda populationer

Alder, etnicitet, kon och kroppsvikt

Baserat pa populationsfarmakokinetiska analyser har alder, kon och etnicitet inte nagon kliniskt
betydelsefull effekt pa farmakokinetiken for somatrogon hos pediatriska patienter med GH-brist.
Somatrogonexponeringen minskar med en 6kning av kroppsvikten. Somatrogondosen

0,66 mg/kg/vecka ger dock tillracklig systemisk exponering for att pa ett sékert séatt uppna effekt inom
det viktintervall som utvérderats i de kliniska studierna.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi och allmantoxicitet visade inte nagra sarskilda risker
for manniska.

Reproduktions- och utvecklingstoxicitetsstudier utférdes pa rattor med somatrogon administrerat
subkutant i doser upp till 30 mg/kg (associerade med exponeringsnivaer cirka 14 ganger maximal
rekommenderad dos for manniska baserad pa AUC).

Somatrogon inducerade en 6kning av brunstcykelns langd, parningsintervall och antal corpora lutea
hos honrattor, men hade inga effekter pa parningsindex, fertilitet eller tidig embryonal utveckling.

Inga effekter av somatrogon sags pa embryo- och fosterutveckling.

| en studie av pre-postnatal utveckling framkallade somatrogon en 6kning av genomsnittlig kroppsvikt
for forsta generationen (F1) (bada kénen) samt en 6kning av genomsnittligt parningsintervall hos
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Fl-individerna av honko6n vid den hogsta dosen (30 mg/kg), vilket dverensstamde med langre
brunstcykel. Dock fanns inga associerade effekter pa parningsindex.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Trinatriumcitratdihydrat
Citronsyramonohydrat

L-histidin

Natriumklorid

m-Kresol

Poloxamer 188
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Foére forsta anvandning

3arvid 2 °Ctill 8 °C.

Fore den forsta anvandningen ska Ngenla forvaras i kylskap. Den odppnade forfyllda injektionspennan
kan tillfalligt forvaras vid temperaturer pa upp till 32 °C i upp till 4 timmar.

Efter forsta anviandning

28 dagar.

Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara Ngenla med injektionspennans lock pa. Ljuskansligt.

Ngenla kan forvaras i rumstemperatur (upp till 32 °C) i upp till 4 timmar vid varje injektion, totalt
hogst 5 ganger. Léagg tillbaka Ngenla i kylskapet efter varje anvandning. Utsétt inte Ngenla for
temperaturer 6ver 32 °C. Forvara inte heller Ngenla vid rumstemperatur i mer an fyra timmar vid varje
anvandningstillfalle. Injektionspennan med Ngenla ska kasseras om den har anvants fem ganger, om
den har utsatts for temperaturer 6ver 32 °C eller om den har tagits ut ur kylskapet i mer &n fyra timmar
vid varje anvandningstillfalle.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats for 28 dagar fran datumet for den forsta
anvéandningen av den forfyllda injektionspennan, nar den forfyllda injektionspennan har forvarats vid
2 °C till 8 °C mellan varje anvandningstillfalle.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas . Forvara Ngenla i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter den forsta anvandningen finns i avsnitt 6.3.

13



6.5 Forpackningstyp och innehall

Ngenla 24 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Denna forfyllda flerdospenna, som bestar av en ampull (klart typ I-glas) som ér permanent forsluten i
en injektionspenna av plast, innehéller 1,2 ml somatrogon. Ampullen ar forsluten langst ned med en
gummipropp (typ I-gummiforslutningar) formad som en kolvstdng och langst upp med en
gummipropp (typ I-gummiforslutningar) formad som en skiva och forseglad med en aluminiumhétta.
Pennans lock, doseringsknapp och etikett &r lilafargade.

Forpackningsstorlek pa 1 forfylld injektionspenna.

Ngenla 60 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Denna forfyllda flerdospenna, som bestar av en ampull (klart typ I-glas) som ér permanent forsluten i
en injektionspenna av plast, innehaller 1,2 ml somatrogon. Ampullen ar forsluten langst ned med en
gummipropp (typ I-gummiforslutningar) formad som en kolvstang och 1dngst upp med en
gummipropp (typ I-gummiforslutningar) formad som en skiva och forseglad med en aluminiumhitta.
Pennans lock, doseringsknapp och etikett ar blafargade.

Forpackningsstorlek pa 1 forfylld injektionspenna.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

L6sningen ska se klar och fargl6s till svagt ljusgul ut och vara fri fran partiklar. Injicera inte
lakemedlet om det ar grumligt, morkgult eller innehaller partiklar. Far inte skakas; skakning kan skada
ldkemedlet.

Varje Ngenla forfylld injektionspenna &r avsedd for enskild bruk av en patient. En Ngenla forfylld
injektionspenna far aldrig delas med andra patienter, &ven om nalen byts.

Den forfyllda injektionspennan ska bara anvandas i upp till 28 dagar efter den forsta anvéndningen och
fore utgangsdatumet.

Lakemedlet far inte frysas. Far inte utsattas for varme (6ver 32 °C). Anvand inte Ngenla om det har
varit nedfruset eller utsatts for varme; da ska det kasseras.

Dosberedning

Pennan kan anvandas direkt fran kylskapet. For att gora injektionen behagligare kan man lata den
forfyllda injektionspennan med den sterila somatrogonlésningen ligga i rumstemperatur upp till 32 °C
i upp till 30 minuter. Lésningen i pennan ska kontrolleras avseende flagor, partiklar och fargning.
Pennan far inte skakas. Om flagor, partiklar eller missfargning ses ska pennan inte anvandas.

Administrering

Forbered det utsedda injektionsstéllet enligt anvisningarna i bruksanvisningen. Det &r rekommenderat
att byta injektionsstalle vid varje administreringstillfalle. Satt alltid tillbaka injektionspennans lock pa
den forfyllda injektionspennan efter varje injektion. Lagg tillbaka Ngenla i kylskapet efter varje
anvandning. Satt alltid pa en ny nal fore anvandning. Nalarna far inte ateranvandas. Avlagsna
injektionsnalen efter varje injektion och forvara pennan utan nal. Detta kan forhindra att nalen tapps
till, samt kontamination, infektion, lackage av 16sningen och felaktig dosering.

Om nalen tapps till (dvs. om ingen vétska syns pa nalspetsen) ska patienten félja anvisningarna i
bruksanvisningen som medfoljer bipacksedeln.
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Sterila nalar kravs for administreringen men ingar inte. Ngenla kan administreras med en nal fran
4 mm till 8 mm och mellan 30 G och 32 G.

Anvisningar om beredning och administrering av lékemedlet finns i bipacksedeln och
bruksanvisningen.

Destruktion

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Om den forfyllda
injektionspennan ar tom, har utsatts for temperaturer 6ver 32 °C, har tagits ut ur kylskapet i mer &n
fyra timmar vid varje anvandning eller har anvants fem ganger, eller om det har gatt mer 4n 28 dagar
sedan den forsta anvandningen, ska den kasseras dven om den innehaller oanvént lakemedel. En liten
mangd av den sterila somatrogonldsningen kan finnas kvar i pennan efter att alla doser har givits
korrekt. Patienten ska instrueras att inte anvanda lésningen som &r kvar, utan istéllet kassera pennan pa
ratt satt.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bryssel

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 14 februari 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
° Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning over
referensdatum fér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomféra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterfdljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o ndr riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ngenla 24 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
somatrogon

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehaller 20 mg somatrogon. Varje forfylld injektionspenna innehaller 24 mg
somatrogon i 1,2 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Trinatriumcitratdihydrat
Citronsyramonohydrat
L-histidin

Natriumklorid

Poloxamer 188

m-Kresol

Vatten for injektionsvéatskor

Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 forfylld injektionspenna
1,2 ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

En gang i veckan

For subkutan anvandning.

Las bipacksedeln fore anvandning.
Dra for att Oppna

Stick in flarpen for att stdnga

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Kassera pennan 28 dagar efter den férsta anvandningen, aven om den innehaller oanvant lakemedel.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara Ngenla i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bryssel

Belgien

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1617/001

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ngenla 24 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ngenla 24 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
somatrogon
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang i veckan

3. UTGANGSDATUM

EXP
Datum for den forsta anvandningen
Kasseras 28 dagar efter den forsta anvandningen

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,2 ml

6. OVRIGT

Forvaras i kylskap.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ngenla 60 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
somatrogon

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehaller 50 mg somatrogon. Varje forfylld injektionspenna innehaller 60 mg
somatrogon i 1,2 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Trinatriumcitratdihydrat
Citronsyramonohydrat
L-histidin

Natriumklorid

Poloxamer 188

m-Kresol

Vatten for injektionsvéatskor

Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 forfylld injektionspenna
1,2 ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

En gang i veckan

For subkutan anvandning.

Las bipacksedeln fore anvandning.
Dra for att Oppna

Stick in flarpen for att stdnga

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Kassera pennan 28 dagar efter den forsta anvandningen, aven om den innehaller oanvant lakemedel.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara Ngenla i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bryssel

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1617/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ngenla 60 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ngenla 60 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
somatrogon
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

En gang i veckan

3. UTGANGSDATUM

EXP
Datum for den forsta anvandningen
Kasseras 28 dagar efter den forsta anvandningen

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,2 ml

6. OVRIGT

Forvaras i kylskap.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Ngenla 24 mg injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna
somatrogon

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn (barnet som du vardar). Ge det inte
till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina eller de
som ditt barn har.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ngenla ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Ngenla
Hur du anvéander Ngenla

Eventuella biverkningar

Hur Ngenla ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oL

1. Vad Ngenla ar och vad det anvands for

Ngenla innehaller den aktiva substansen somatrogon, en modifierad form av humant tillvaxthormon.
Naturligt humant tillvaxthormon behovs for att ben och muskler ska kunna véaxa. Det hjalper ocksa
fett- och muskelvavnaderna att utvecklas i ratt mangder. Ngenla anvands for att behandla barn och
ungdomar fran tre ars alder som inte har tillrackligt med tillvaxthormon och inte vaxer i normal takt.

Den aktiva substansen i Ngenla tillverkas med “rekombinant-DNA-teknik”. Det betyder att den bildas
i celler som har modifierats i laboratoriet sa att de kan producera den.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ngenla

Anvand inte Ngenla:

- Om du eller ditt barn &r allergisk mot somatrogon (se Varningar och forsiktighet) eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du eller ditt barn har en aktiv tumér (cancer). Berétta for 1akaren om du eller ditt barn har
eller har haft en aktiv tumor. Tumorerna maste vara inaktiva och cancerbehandlingen maste vara
avslutad innan behandlingen med Ngenla pabérjas.

- Om du eller ditt barn har slutat att vaxa pa grund av att tillvaxtplattorna har slutits (slutna
epifyser), det vill sdga om l&kare har beréttat for dig eller ditt barn att skelettet har slutat att
véxa.

- Om du eller ditt barn &r allvarligt sjuk (till exempel komplikationer efter 6ppen hjértkirurgi,
bukkirurgi, akuta andningsproblem, flera skador i samband med en olycka eller liknande
tillstand). Om du eller ditt barn ska genomga eller har genomgatt en stérre operation eller laggs
in pa sjukhus av nagon anledning, ska du beratta det for lakaren. Berétta dven for 6vriga lakare
om att du eller ditt barn anvéander tillvaxthormon.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du eller ditt barn tar Ngenla:

Om du eller ditt barn far en allvarlig allergisk reaktion, sluta anvanda Ngenla och tala med
lakare omedelbart. Ibland har allvarliga allergiska reaktioner som dverkénslighet, inklusive
anafylaxi eller angioodem (svarigheter att andas eller svalja, eller svullnad av ansikte, lappar,
hals eller tunga) férekommit.
Om du eller ditt barn har nagot av foljande symtom pa en allvarlig allergisk reaktion:

- andningssvarigheter

- svullnad av ansikte, mun och tunga

- nasselutslag (utslag med knolar som uppstar under huden)

- hudutslag

- feber
Om du eller ditt barn har ersattningsbehandling med binjurebarkhormon (glukokortikoider) ska
du eller ditt barn ga pa regelbundna lakarkontroller, eftersom glukokortikoiddosen kan behdva
justeras.
Din lakare ska med jamna mellanrum kontrollera hur val skéldkorteln fungerar och kan vid
behov ordinera behandling eller justera dosen av den behandling du eller ditt barn har. Detta kan
vara nddvandigt for att Ngenla ska fungera ordentligt.
Om du eller ditt barn har Prader-Willis syndrom (en genetisk sjukdom) ska du eller ditt barn inte
behandlas med Ngenla savida du eller ditt barn inte har brist pa tillvaxthormon.
Din lakare ska fdlja dig eller ditt barn avseende blodsockernivaer sa de inte blir for hdga
(hyperglykemi) under behandlingen med Ngenla. Om du eller ditt barn behandlas med insulin
eller andra lakemedel mot diabetes kan l&karen behdva justera insulindosen. Om du eller ditt
barn har diabetes och diabetesrelaterad svar égonsjukdom, eller om 6gonsjukdomen haller pa att
forsamras, ska du eller ditt barn inte behandlas med Ngenla.
Om du eller ditt barn nagonsin har haft nagon typ av tumor (cancer).
Om du eller ditt barn upplever synforandringar eller svar eller ofta aterkommande huvudvark i
samband med illamaende eller krakningar, eller upplever bristande muskelkontroll eller
koordination av viljestyrda rorelser, sasom att ga eller plocka upp foremal, svarigheter med tal,
ogonrorelser eller att svélja, sérskilt i bdrjan av behandlingen, ska du genast beratta det for din
lakare. Detta kan vara tecken pa en tillfallig 6kning av trycket i hjarnan (intrakraniell hypertoni).
Om du eller ditt barn &r allvarligt sjuk (till exempel komplikationer efter dppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, akuta andningsproblem, flera skador i samband med en olycka eller liknande
tillstand).
Om du eller ditt barn ska genomga eller har genomgatt en storre operation eller laggs in pa
sjukhus av nagon anledning, ska du beréatta det for din ldkare. Beratta dven for dvriga lakare om
att du eller ditt barn anvénder tillvdxthormon.
Om du eller ditt barn far svar magsmarta under behandlingen med Ngenla, eftersom det kan
vara symtom pa inflammation i bukspottkorteln.
Om du eller ditt barn upptécker en krokning i sidled i ryggraden (skolios), behéver du eller ditt
barn kontrolleras ofta av lakare.
Om du eller ditt barn under tillvaxten borjar halta eller far ont i hoften eller knét ska du
omedelbart tala med din lakare. Detta kan vara symtom pa skelettsjukdomar i hoften som kan
férekomma under perioder av snabb tillvaxt.
Om du eller ditt barn tar eller slutar ta p-piller eller hormonersattningsbehandling med 6strogen,
kan lakaren rekommendera att dosen av Ngenla justeras.

Andra lakemedel och Ngenla
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du eller ditt barn anvénder, nyligen har
anvéant eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Om du eller ditt barn tar ersattningsbehandling med binjurebarkhormon (glukokortikoider) kan
det minska den effekt Ngenla har pa tillvaxten. Du eller ditt barn ska ga pa regelbundna
lakarkontroller, eftersom glukokortikoiddosen kan behdva justeras.

Om du eller ditt barn behandlas med insulin eller andra lakemedel mot diabetes ska du tala med
din l&kare eftersom du eller lakaren kan behova justera dosen.

Om du eller ditt barn far behandling med skoldkartelhormoner kan din lakare behdva justera
dosen.
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- Om du eller ditt barn far dstrogen som tas genom munnen ska du tala med din lakare eftersom
dosen av Ngenla kan behova justeras.

- Om du eller ditt barn far ciklosporin (ett lakemedel som férsvagar immunsystemet efter
transplantation) ska du tala med din lakare eftersom dosen kan behdva justeras.

- Om du eller ditt barn far lakemedel mot epilepsi (antiepileptika) ska du tala med din lakare
eftersom dosen kan behdva justeras.

Graviditet och amning
Om du eller ditt barn &r gravid eller ammar, tror att du eller ditt barn kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar detta lakemedel.

Ngenla har inte testats pa gravida kvinnor och det &r inte kant om detta lakemedel kan skada det
oftdda barnet. Darfor bor Ngenla undvikas under graviditet. Om du kan bli gravid ska du inte anvanda
Ngenla om du inte samtidigt anvander ett tillforlitligt preventivmedel.

Det ar inte kdnt om somatrogon kan passera dver i brostmjolk. Beratta for din lakare om du eller ditt
barn ammar eller planerar att gora det. Lakaren kommer da att hjalpa dig eller ditt barn att besluta om
du eller ditt barn ska sluta amma eller sluta ta Ngenla, med hansyn till férdelen med amning for barnet
och fordelen med Ngenla for dig eller ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ngenla paverkar inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Ngenla innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill
”natriumfritt”.

Ngenla innehaller metakresol

Ngenla innehaller ett konserveringsmedel som heter metakresol. | mycket séllsynta fall kan
forekomsten av metakresol orsaka inflammation (svullnad) i musklerna. Tala om for din ldkare om du
eller ditt barn har muskelsmarta eller smérta vid injektionsstéllet.

3. Hur du anvénder Ngenla

Detta lakemedel ordineras bara av en lékare med erfarenhet av tillvaxthormonbehandling och som har
bekraftat din diagnos eller den diagnos ditt barn har.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ar oséker.

Vilken dos av Ngenla som ska injiceras bestdms av din lakare.

Hur mycket du ska anvanda

Din lakare raknar ut dosen av Ngenla utifran kroppsvikten i kilo. Den rekommenderade dosen ar

0,66 mg per kg kroppsvikt och ges en gang i veckan. Om du eller ditt barn tidigare har behandlats med
injektioner med tillvaxthormon varje dag, kommer din lakare att be dig eller ditt barn att vénta med
den forsta dosen av Ngenla till dagen efter den sista dagliga injektionen och sedan fortsatta med
Ngenla en gang varje vecka.

Andra inte dosen om inte din likare sagt till dig att gora det.

Hur Ngenla ges

- Ngenla finns som forfylld injektionspenna i tva olika storlekar (Ngenla 24 mg och Ngenla
60 mg). Din lakare ordinerar den pennstorlek som &r lampligast utifran den rekommenderade
dosen (se avsnitt 6 “Forpackningens innehdall och 6vriga upplysningar™).

- Innan du eller ditt barn anvander pennan for forsta gangen kommer lakaren eller sjukskoterskan

31



visa hur den anvénds. Ngenla ges som en injektion under huden med en forfylld
injektionspenna. Injicera inte Ngenla i ett blodkérl eller en muskel.

- Det basta stallet att ge Ngenla ar i magen, laren, skinkorna eller 6verarmarna. Injektioner i
overarmarna och skinkorna ska ges av vardaren (oftast foralder).

- Fettvavnaden under huden kan minska vid injektionsstéllet (se avsnitt 4). For att undvika detta
bor du valja ett nytt injektionsstalle for varje injektion.

- Om fler &n en injektion behdvs for att ge en hel dos sa ska injektionerna ges pa olika
injektionsstéllen.

En detaljerad bruksanvisning for den forfyllda injektionspennan finns i slutet av denna bipacksedel.

Nar du ska anvanda Ngenla
Du eller ditt barn ska anvanda detta lakemedel en gang i veckan, pa samma dag varje vecka.

Dokumentera vilken veckodag du eller ditt barn anvander Ngenla. Det hjélper dig eller ditt barn att
komma ihag att injicera lakemedlet en gang i veckan.

Om det behdvs kan du eller ditt barn andra dag for den veckovisa injektionen, sa lange det har gatt
minst tre dagar sedan den senaste injektionen. Efter att du eller ditt barn har valt en ny injektionsdag
ska du eller ditt barn fortsatta ta injektionen pa den dagen varje vecka.

Om du har anvant for stor mangd av Ngenla
Om du eller ditt barn har injicerat for stor mangd av Ngenla, kontakta lakare omedelbart eftersom
blodsockernivaerna kan behdva kontrolleras.

Om du har glémt att anvanda Ngenla

Om du eller ditt barn har glomt att injicera en dos:

- Om det ar tre dagar eller mindre sedan du eller ditt barn skulle ha anvant Ngenla ska du eller ditt
barn anvanda det sa snart ni kommer ihdg. Ta sedan nasta injektion pa den vanliga
injektionsdagen.

- Om det ar mer &n tre dagar sedan du eller ditt barn skulle ha anvant Ngenla ska du eller ditt barn
hoppa Gver den missade dosen. Ta sedan nasta injektion som vanligt pa nasta schemalagda dag.
Bibehall en fast injektionsdag.

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Ngenla
Sluta inte att anvanda detta ldkemedel utan att tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

- Huvudvark

- Blodning, inflammation, klada, smarta, rodnad, 6mmande smarta, stickningar, 6mhet eller
varme vid injektionsstéllet (reaktioner vid injektionsstéllet)

- Feber

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- Minskat antal réda blodkroppar i blodet (anemi)

- Okat antal eosinofiler i blodet (eosinofili)

- Minskad niva av skéldkartelnormon i blodet (hypotyreos)
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- Allergisk inflammation i bindhinnan, det klara skiktet pa 6gats utsida (allergisk konjunktivit)
- Ledvark (artralgi)
- Smérta i armar eller ben

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- Binjurarna gor inte tillrackligt med steroidhormoner (binjurebarksvikt)
- Hudutslag

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

- Lokal forlust av fett under huden (lipoatrofi)

- Problem med hoftleden som kan orsaka hoft- eller kndsmértor eller hélta (epifysiolys, inklusive
hoftfyseolys)

Ovriga eventuella biverkningar som inte har setts med Ngenla men som har rapporterats vid

behandling med andra lakemedel innehallandes tillvaxthormon:

- Vévnadstillvéaxt (cancer eller som inte har med cancer att géra)

- Diabetes typ 2

- Okat intrakraniellt tryck (orsakar symtom som kraftig huvudvérk, synstérningar eller
krékningar)

- Domningar eller stickningar

- Led- eller muskelsmérta

- Brostforstoring hos pojkar och man

- Hudutslag, rodnad och klada

- Vétskeretention (visar sig som svullna fingrar eller fotleder)

- Ansiktssvullnad

- Inflammation i bukspottkorteln (orsakar magont, illamaende, krakningar eller diarré)

I mycket séllsynta fall kan forekomsten av metakresol orsaka inflammation (svullnad) i musklerna.
Tala om for din lakare om du eller ditt barn har muskelsmarta eller smarta vid injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler dven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ngenla ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa pennan och pa kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Den forfyllda injektionspennan ska inte anvandas i mer an 28 dagar efter den forsta anvandningen.

Fore forsta anvandningen av Ngenla

- Forvaras i kylskap (2-8 °C).

- Forvara Ngenla i ytterkartongen. Ljuskansligt.

- Ta ut Ngenla ur kylskapet fore anvandning. Ngenla kan hallas i rumstemperatur (upp till 32 °C)
i upp till fyra timmar.

- Anvand inte detta lakemedel om du upptacker att I6sningen ar grumlig eller mérkgul. Anvand
inte lakemedlet om det innehaller flagor eller partiklar.

- Skaka inte injektionspennan. Det kan skada lakemedlet.
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Efter forsta anvéndningen av Ngenla

- Anvand Ngenla inom 28 dagar efter den forsta anvandningen. Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far
ej frysas.

- Forvara Ngenla med pennans lock pa. Ljuskansligt.

- Forvara inte den forfyllda injektionspennan med en nal pa.

- Kassera pennan efter den sista dosen, d&ven om den innehaller oanvant lakemedel.

- Ngenla far forvaras vid rumstemperatur (upp till 32 °C) i upp till 4 timmar vid varje injektion,
totalt hogst 5 ganger. Léagg tillbaka Ngenla i kylskapet efter varje anvandning.

- Forvara inte pennan vid rumstemperatur i mer &n fyra timmar vid varje anvandningstillfalle.

- Ldgg inte pennan nagonstans dar temperaturen Gverstiger 32 °C.

- Om det har gatt mer an 28 dagar efter den forsta anvandningen av pennan ska du kasta den, dven
om den innehaller oanvant lakemedel. Om pennan har utsatts for temperaturer dver 32 °C, eller
om den har tagits ut ur kylskapet i mer an fyra timmar vid varje anvandningstillfalle, eller om
den har anvants totalt fem ganger, ska du kasta den d&ven om den innehaller oanvant lakemedel.

For att lattare komma ihdg nar du ska kassera pennan kan du skriva datumet for den forsta
anvandningen pa pennans etikett.

En liten méangd lakemedel kan finnas kvar i pennan efter att alla doser har givits korrekt. Forsok inte
anvanda det lakemedel som eventuellt finns kvar. Nér den sista dosen har givits maste pennan kastas
enligt anvisning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar somatrogon.

Ngenla 24 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En ml I6sning innehaller 20 mg somatrogon.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 24 mg somatrogon i 1,2 ml 1dsning. Varje forfylld
injektionspenna levererar doser fran 0,2 mg till 12 mg i en enkeldos (injektion) i steg om 0,2 mg.

Ngenla 60 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En ml 16sning innehaller 50 mg somatrogon.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 60 mg somatrogon i 1,2 ml 16sning. Varje forfylld

injektionspenna levererar doser fran 0,5 mg till 30 mg i en enkeldos (injektion) i steg om 0,5 mg.

- Ovriga innehéllsimnen ir: trinatriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat, L-histidin,
natriumklorid (se avsnitt 2 ”Ngenla innehaller natrium”), poloxamer 188, m-Kresol och vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ngenla &r en Kklar och farglds till svagt ljusgul injektionsvatska, 16sning i en forfylld injektionspenna.

Ngenla 24 mg injektionsvatska, I6sning finns i en forpackningsstorlek som innehaller 1 forfylld
injektionspenna. Locket, doseringsknappen och etiketten pa pennan é&r lilafargade.

Ngenla 60 mg injektionsvatska, 16sning finns i en forpackningsstorlek som innehaller 1 forfylld
injektionspenna. Locket, doseringsknappen och etiketten pa pennan &r blafargade.
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Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bryssel

Belgien

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[paiizep JTrokcemoypr CAPJI, Kiton bearapus

Ten.: +359 2 970 4 333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: #4544 2011 00

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

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

EA\LGda
Pfizer EALGG ALE.
Tni: +30 210 6785800

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

Frankrike
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Irland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvmpog

Pfizer EXLdg A.E. (Cyprus Branch)

Tnh: +357 22817690

Latvija

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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

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

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

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

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning

Ngenla 24 mg injektionspenna

Injektion endast for subkutan anvandning (under huden)

Spara denna information. Dessa anvisningar visar steg for steg
hur du férbereder och ger en Ngenla-injektion.

Viktig information om din Ngenla-penna

e Ngenla for injektion ar en forfylld injektionspenna for flerdosbruk som innehaller 24 mg
lakemedel.

e Ngenla for injektion kan ges av en patient, vardare (oftast foralder), lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal. Forsok inte injicera Ngenla sjalv forran du har blivit visad ratt sétt att ge
injektionerna, samt forran du har last och forstar bruksanvisningen. Om lakaren,
sjukskoterskan eller apotekspersonalen beslutar att du eller en vardare kan ge injektionerna
med Ngenla hemma, ska du fa utbildning i hur du forbereder och injicerar Ngenla. Det &r
viktigt att du laser, forstar och foljer dessa anvisningar sa att du kan injicera Ngenla pa ratt
satt. Det ar viktigt att du talar med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal sa att du ar
saker pa att du forstar injektionsanvisningarna for Ngenla.

e Som en hjalp for att komma ihag nér du ska injicera Ngenla kan du markera det i din kalender
i forvag. Kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du eller din vardare har
fragor om ratt satt att injicera Ngenla.

e Varje varv (klick) pa doseringsratten kar dosen med 0,2 mg lakemedel. Du kan ge fran
0,2 mg till 12 mg i en enskild injektion. Om dosen ar mer an 12 mg maste du ge fler &n
1 injektion. Injektionerna ska administreras pa olika injektionsstallen.

e En liten méngd ldkemedel kan finnas kvar i pennan efter att alla doser har givits korrekt. Detta
ar normalt. Forsok inte anvanda losningen som finns kvar, utan kasta pennan pa ratt satt.

¢ Dela inte pennan med andra, &ven om nalen har bytts. Det kan leda till att andra far en
allvarlig infektion fran dig, eller att du far en allvarlig infektion fran dem.

e Anvand alltid en ny steril nal for varje injektion. Det minskar risken for kontamination,
infektion, lackage av lakemedel och stopp i nalen, vilket kan leda till felaktig dos.

Skaka inte pennan. Skakning kan skada lakemed]et.

e Pennan rekommenderas inte for anvandning av blinda eller synskadade utan hjélp av en

person som ar utbildad i hur lakemedlet ska anvéandas.
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Detta behover du varje gang du injicerar
Medfoljer i kartongen:
¢ 1 Ngenla 24 mg injektionspenna.
Medfoljer inte i kartongen:
e 1 ny steril ndl till varje injektion.
Spritsuddar.
Bomullstussar eller kompresser.
Sjalvhaftande plaster.
En lamplig behallare for vassa foremal for kassering av injektionsnalarna och pennorna.

Ngenla 24 mg injektionspenna:

Utgangsdatum
(EXP)

Injektionsknapp

| Doseringsratt
Pennlock N Doseringsfonster
‘ Ampullhallare

Nalfaste

Nalar att anvanda
Injektionsnalar ingdr inte i din Ngenla-penna. Du kan anvanda injektionsnalar fran 4 mm till 8 mm
och mellan 30 G och 32 G.
e Foéljande nalar har visats vara kompatibla med din Ngenla-penna:
o 32 G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31 G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31 G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ eller BD Micro-Fine™)
e Foljande nalar med stickskydd har visats vara kompatibla med din Ngenla-penna:
o 30 G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30 G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
e Tala med lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal om vilken nal som ar ratt for dig.

Steril nal (exempel), medfdljer ej:

‘ = t-*'!:i.-—‘.f?;

Yitre ﬁélslq.rdd Inre nalskydd Nal Skyddspapper

Steril nal

Obs! Nalar med stickskydd har inget inre nalskydd. Steg 5, 6 och 11 i dessa anvisningar gallande det
inre nalskyddet kanske inte ar relevanta nar du anvander en nal med stickskydd. Mer information finns
i naltillverkarens bruksanvisning.

Var forsiktig! Anvand aldrig en bojd eller skadad nal. Hantera alltid injektionsnalarna varsamt sa att
du inte sticker dig sjélv (eller ndgon annan) med nalen. Satt inte en ny nal pa pennan forran du ar redo
for injektionen.
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Forberedelser infor injektionen

Steg 1 Gor dig redo

e Tvatta och torka héanderna.

e Du kan anvanda pennan direkt fran kylskapet. For att injektionen ska bli lite behagligare kan
du lata pennan ligga i rumstemperatur i upp till 30 minuter. (Se avsnitt 5 ”Hur Ngenla ska
forvaras” i bipacksedeln till Ngenla 24 mg forfylld injektionspenna).

e Kontrollera namnet, styrkan och etiketten pa pennan for att vara séker pa att det ar det
lakemedel som lékaren har ordinerat till dig.

e Kontrollera utgangsdatumet pa etiketten pa pennan. Anvéand inte pennan om utgangsdatumet
har passerats.

e Anvand inte pennan om
o den har frysts eller utsatts for varme (6ver 32 °C) eller om det har gatt mer &n

28 dagar sedan den forsta anvandningen av pennan (Se avsnitt 5 ”Hur Ngenla ska
forvaras” i bipacksedeln till Ngenla 24 mg forfylld injektionspenna.)
o den har tappats
o den ser trasig eller skadad ut.
Ta inte av locket fran pennan forran du ar redo att injicera.

Steg 2 Valj och reng0r injektionsstallet

M [ [

= Mage: il |

/ K\- Mirist 5 om fran | II II |
| I| naveln II

| | | | | |
|

! |

| 'I-*—q_Dverﬂrmar{hﬂksma] f - [l ]

! \ Farr endas? ges av vandare | ) ||

I I |
I | | ll\‘ |

| |II|I '.I | v . . I '.l.'
.y |-, Lar (framsida upptill)

R | !

| 1.7
. 1 Sklnk{rr \ [
.,"', ,I Far ardast pes av vardare \ |
\ | |

|
e Ngenla kan ges i magen, laren, skinkorna eller dverarmarna.
Vilj basta stéllet att injicera enligt rekommendation fran lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal. Valj olika injektionsstallen for injektionerna.
e Om fler an en injektion behovs for att ge en hel dos sé ska injektionerna ges pa olika

injektionsstéllen.
e Injicera inte i beniga omraden, omraden med blamarken, réda, dmma eller harda omraden,

eller omraden med arr eller hudsjukdomar.
Rengor injektionsstallet med en spritsudd.

e Lat injektionsstallet torka.
Ror inte vid injektionsstéllet efter att du rengjort det.
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Steg 3 Kontrollera lakemedlet

e Draav locket fran pennan och behall det till efter injektionen.
Kontrollera lakemedlet inuti ampullhallaren.

o Kontrollera att lakemedlet &r klart och farglost till svagt ljusgult. Injicera inte lakemedlet om
det &r grumligt eller moérkgult.

e Kontrollera att lakemedlet ar fritt fran flagor och partiklar. Injicera inte lakemedlet om det
innehaller flagor eller partiklar.
Obs! Det &r normalt att se en eller flera bubblor i l&kemedlet.

Steg 4 Satt pa nalen

e Taen ny nal och dra av skyddspappret.

e Hall nalen i rak linje med pennan.

e Tryck forsiktigt pa nalen och skruva sedan fast den pa pennan.
Dra inte at for hart.
Obs! Var noga med att inte vinkla nalen nar du satter pa den. Det kan fa pennan att lacka.
Var forsiktig! Nalarna har vassa spetsar i bada andarna. Hantera dem varsamt sa att du inte
sticker dig sjalv (eller nagon annan) med nalen.
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Steg 5 Dra av det yttre nalskyddet

e Draav det yttre nalskyddet.

o Setill att behalla det yttre nalskyddet. Du kommer att beh6va det senare for att ta bort nalen.
Obs! Nar du tagit av det yttre skyddet ska du se ett inre nalskydd. Om du inte ser det, forsok
att satta pa nalen igen.

Obs! Se tillverkarens bruksanvisning om du anvander en nal med stickskydd.

Steg 6 Dra av det inre nalskyddet

e Dra forsiktigt av det inre nalskyddet sa att nalen syns.
e Slang det inre nalskyddet i en behallare for vassa foremal. Det behdvs inte igen.
e Obs! Se tillverkarens bruksanvisning om du anvander en nal med stickskydd.
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Ar den har pennan
ny?

Ja:
Ga till

forberedelse
av ny penna

("Ja: Ga till forberedelse av ny penna” har en pil som pekar mot "Forberedelse av ny penna”
och”Nej” har en pil som pekar mot “Instdllning av ordinerad dos”)

Forberedelse av ny penna — endast vid forsta anvandningen av en ny penna
Du maste forbereda varje ny penna innan du anvander den for forsta gangen.
e Forberedelse av ny penna gors innan varje ny penna anvands for forsta gangen.

e Syftet med att férbereda en ny penna &r att avlagsna luftbubblor och sakerstalla att du far ratt
dos.

Viktigt! Hoppa Over steg A till steg C om du redan har forberett pennan.

Steg A: Stall ratten pa 0.4

e Vrid doseringsratten till 0.4.
Obs! Om du vrider doseringsratten for langt kan du vrida tillbaka den.
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Steg B: Knacka pa ampullhallaren

e Hall pennan med nalen riktad uppat sa att luftbubblorna kan stiga upp.
e Knacka forsiktigt pa ampullhallaren sa att eventuella luftbubblor stiger upp till ytan.
Viktigt! Utfor steg B dven om du inte ser nagra luftbubblor.

Steg C: Tryck pa knappen och titta efter vatska

e Tryck in injektionsknappen tills det tar stopp och det star ”0” i doseringsfonstret.
e Kontrollera om du ser vatska pa nalspetsen. Om du ser vatska ar pennan forberedd.

o Sakerstall alltid att du ser en droppe vétska innan du injicerar. Om du inte ser nagon vétska,
upprepa steg A till steg C.

o Omdu inte ser ndgon vatska efter att du har upprepat steg A till steg C fem (5) ganger,
satt pa en ny nal och forsok en (1) gang till.
Anvéand inte pennan om du fortfarande inte ser nagon droppe. Kontakta lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal och anvéand en ny penna.
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Installning av ordinerad dos

Steg 7 Stall in dosen

Exempel A:
l_\ [ %hs.é ’ /
~ . 4.0
o 5y =
~ 3.8 mg visas i doseringsfonstret
/ Exempel B:

N 21N

12.0 mg visas i doseringsfonstret

e Vrid doseringsratten for att stélla in dosen.
o Du kan 6ka eller minska dosen genom att vrida doseringsratten at endera hallet.
o Doseringsratten roterar 0,2 mg at gangen.
o Pennan innehaller 24 mg lakemedel, men du kan bara stélla in en dos pa upp till
12 mg for en injektion.
o Doseringsfonstret visar dosen i mg. Se exempel A och B.
e Titta alltid i doseringsfonstret for att séakerstalla att du har stallt in ratt dos.
Viktigt! Tryck inte pa injektionsknappen medan du staller in dosen.

Vad ska jag gora om jag inte kan stélla in den dos jag behdver?
e Omdosen ar mer an 12 mg behover du fler dn 1 injektion.
e Dukan ge fran 0,2 mg till 12 mg i en injektion.
o Omdu behover hjélp med att dela upp dosen pa ratt satt, radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal.
o Anvand en ny nal for varje injektion (se steg 4: Satt pa nalen).
o Omdu brukar behéva tva injektioner for att ge hela dosen, se till att du ger den andra
dosen.

Vad ska jag goéra om jag inte har tillrackligt med lakemedel kvar i pennan?
e Om pennan innehaller mindre &n 12 mg lakemedel stannar doseringsratten sa att den
aterstaende mangden lakemedel visas i doseringsfonstret.
e Om det inte finns tillrackligt med l&ékemedel kvar i pennan for hela dosen kan du antingen:
o injicera den méangd som finns kvar i pennan och sedan forbereda en ny penna for att
ge hela dosen.
Kom ihég att dra ifran den dos du redan fatt. Om dosen till exempel ar 3,8 mg och du
bara kan stalla in doseringsratten pa 1,8 mg, ska du injicera ytterligare 2,0 mg med en
ny penna.
o eller skaffa en ny penna och injicera hela dosen.
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Injicering av dosen

Steg 8 Stick in nalen

e Hall pennan sa att du kan se siffrorna i doseringsfonstret.
e Stick in nalen rakt i huden.

Steg 9 Injicera lakemedlet

e Hall kvar nalen i samma position i huden.
e Tryck in injektionsknappen tills det tar stopp och det star 20 i doseringsfonstret.
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Steg 10 Rakna till 10

Rékna till
10

e Fortsétt att trycka pa injektionsknappen medan du raknar till 10. Detta for att hela dosen
av lakemedlet ska hinna ges.

e Nar du har réknat till 10, slapp injektionsknappen och ta langsamt bort pennan fran
injektionsstallet genom att dra nalen rakt ut.
Obs! Eventuellt kan du se en droppe lakemedel vid nalspetsen. Det &r normalt och paverkar

inte dosen du just fatt.

Steg 11 Satt pa det yttre nalskyddet

o Satt forsiktigt tillbaka det yttre nalskyddet pa nalen.

e Tryck pa det yttre nalskyddet tills det sitter fast.
Var forsiktig! Forsok inte satta tillbaka det inre nalskyddet pa nalen. Du kan sticka dig sjalv
med nalen.
Obs! Se tillverkarens bruksanvisning om du anvander en nal med stickskydd.
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Steg 12 Ta bort nalen

e Skruva loss nalen fran pennan.

e Dra forsiktigt tills nalen lossnar.

Obs! Om nalen fortfarande sitter kvar, sétt tillbaka det yttre nalskyddet och férsok igen. Se till
att applicera tryck medan du skruvar loss nalen.

e Kassera de anvanda injektionsnalarna i en behallare for vassa foremal enligt anvisningar fran
lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal, och i enlighet med lokala lagar om hélsa och
sékerhet. Forvara behallaren for vassa foremal utom réckhall for barn. Ateranvénd inte
nalarna.

Steg 13 Satt tillbaka locket pa pennan

e Sitt tillbaka locket pa pennan.
Sétt inte tillbaka locket pa pennan med nélen pa.

e Om du har lakemedel kvar i pennan, forvara den i kylskap mellan anvandningstillfallena (se
avsnitt 5 ”Hur Ngenla ska forvaras” i bipacksedeln till Ngenla 24 mg forfylld
injektionspenna).
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Steg 14 Efter injektionen

e Tryck latt pa injektionsstallet med en ren bomullstuss eller kompress och hall kvar i nagra
sekunder.

e Gnugga inte pa injektionsstallet. Det kan bldda lite latt. Detta ar normalt.

Téack injektionsstallet med ett litet plaster om det behdvs.

e Om pennan ar tom eller om det har gatt mer an 28 dagar sedan den forsta anvandningen, ska
du kasta pennan aven om den innehaller oanvant lakemedel. Slang pennan i behallaren for
vassa foremal.

e Som en hjalp for att komma ihag nar du ska kassera pennan kan du skriva datum for den forsta
anvandningen pa pennans etikett och nedan:

Datum for forsta anvéandningen / /
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Bipacksedel: Information till patienten

Ngenla 60 mg injektionsvéatska, I6sning i forfylld injektionspenna
somatrogon

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn (barnet som du vardar). Ge det inte
till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina eller de
som ditt barn har.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ngenla ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Ngenla
Hur du anvéander Ngenla

Eventuella biverkningar

Hur Ngenla ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oL

1. Vad Ngenla ar och vad det anvands for

Ngenla innehaller den aktiva substansen somatrogon, en modifierad form av humant tillvéaxthormon.
Naturligt humant tillvaxthormon behovs for att ben och muskler ska kunna véaxa. Det hjalper ocksa
fett- och muskelvavnaderna att utvecklas i ratt mangder. Ngenla anvands for att behandla barn och
ungdomar fran tre ars alder som inte har tillrackligt med tillvaxthormon och inte vaxer i normal takt.

Den aktiva substansen i Ngenla tillverkas med “rekombinant-DNA-teknik™. Det betyder att den bildas
i celler som har modifierats i laboratoriet sa att de kan producera den.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ngenla

Anvand inte Ngenla:

- Om du eller ditt barn ar allergisk mot somatrogon (se Varningar och forsiktighet) eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du eller ditt barn har en aktiv tumér (cancer). Berétta for 1akaren om du eller ditt barn har
eller har haft en aktiv tumor. Tumorerna maste vara inaktiva och cancerbehandlingen maste vara
avslutad innan behandlingen med Ngenla pabarjas.

- Om du eller ditt barn har slutat att vaxa pa grund av att tillvaxtplattorna har slutits (slutna
epifyser), det vill sdga om lakare har beréttat for dig eller ditt barn att skelettet har slutat att
véxa.

- Om du eller ditt barn &r allvarligt sjuk (till exempel komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, akuta andningsproblem, flera skador i samband med en olycka eller liknande
tillstand). Om du eller ditt barn ska genomga eller har genomgatt en strre operation eller laggs
in pa sjukhus av nagon anledning, ska du beratta det for lakaren. Beratta aven for 6vriga lakare
om att du eller ditt barn anvéander tillvaxthormon.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du eller ditt barn tar Ngenla:

Om du eller ditt barn far en allvarlig allergisk reaktion, sluta anvanda Ngenla och tala med
lakare omedelbart. Ibland har allvarliga allergiska reaktioner som dverkénslighet, inklusive
anafylaxi eller angioddem (svarigheter att andas eller svalja, eller svullnad av ansikte, lappar,
hals eller tunga) férekommit.
Om du eller ditt barn har nagot av féljande symtom pa en allvarlig allergisk reaktion:

- andningssvarigheter

- svullnad av ansikte, mun och tunga

- nasselutslag (utslag med knélar som uppstar under huden)

- hudutslag

- feber
Om du eller ditt barn har ersattningsbehandling med binjurebarkhormon (glukokortikoider) ska
du eller ditt barn ga pa regelbundna lakarkontroller, eftersom glukokortikoiddosen kan behéva
justeras.
Din lakare ska med jamna mellanrum kontrollera hur val skéldkorteln fungerar och kan vid
behov ordinera behandling eller justera dosen av den behandling du eller ditt barn har. Detta kan
vara nddvandigt for att Ngenla ska fungera ordentligt.
Om du eller ditt barn har Prader-Willis syndrom (en genetisk sjukdom) ska du eller ditt barn inte
behandlas med Ngenla savida du eller ditt barn inte har brist pa tillvaxthormon.
Din lakare ska félja dig eller ditt barn avseende blodsockernivaer sa de inte blir for hdga
(hyperglykemi) under behandlingen med Ngenla. Om du eller ditt barn behandlas med insulin
eller andra lakemedel mot diabetes kan l&karen behdva justera insulindosen. Om du eller ditt
barn har diabetes och diabetesrelaterad svar 6gonsjukdom, eller om dgonsjukdomen haller pa att
forsamras, ska du eller ditt barn inte behandlas med Ngenla.
Om du eller ditt barn nagonsin har haft nagon typ av tumor (cancer).
Om du eller ditt barn upplever synforandringar eller svar eller ofta aterkommande huvudvark i
samband med illamaende eller krakningar, eller upplever bristande muskelkontroll eller
koordination av viljestyrda rorelser, sdsom att ga eller plocka upp foremal, svarigheter med tal,
ogonrorelser eller att svélja, sérskilt i bérjan av behandlingen, ska du genast berétta det for din
lakare. Detta kan vara tecken pa en tillfallig 6kning av trycket i hjarnan (intrakraniell hypertoni).
Om du eller ditt barn ar allvarligt sjuk (till exempel komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, akuta andningsproblem, flera skador i samband med en olycka eller liknande
tillstand).
Om du eller ditt barn ska genomga eller har genomgatt en storre operation eller laggs in pa
sjukhus av nagon anledning, ska du beratta det for din lakare. Beréatta dven for dvriga lakare om
att du eller ditt barn anvénder tillvdxthormon.
Om du eller ditt barn far svar magsmarta under behandlingen med Ngenla, eftersom det kan
vara symtom pa inflammation i bukspottkorteln.
Om du eller ditt barn upptécker en krokning i sidled i ryggraden (skolios), behdver du eller ditt
barn kontrolleras ofta av lakare.
Om du eller ditt barn under tillvaxten borjar halta eller far ont i hoften eller knét ska du
omedelbart tala med din lakare. Detta kan vara symtom pa skelettsjukdomar i hoften som kan
férekomma under perioder av snabb tillvaxt.
Om du eller ditt barn tar eller slutar ta p-piller eller hormonersattningsbehandling med 6strogen,
kan lakaren rekommendera att dosen av Ngenla justeras.

Andra lakemedel och Ngenla
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du eller ditt barn anvénder, nyligen har
anvéant eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Om du eller ditt barn tar ersattningsbehandling med binjurebarkhormon (glukokortikoider) kan
det minska den effekt Ngenla har pa tillvaxten. Du eller ditt barn ska ga pa regelbundna
lakarkontroller, eftersom glukokortikoiddosen kan behdva justeras.

Om du eller ditt barn behandlas med insulin eller andra lakemedel mot diabetes ska du tala med
din l&kare eftersom du eller lakaren kan behova justera dosen.

Om du eller ditt barn far behandling med skéldkortelhormoner kan din lakare behova justera
dosen.
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- Om du eller ditt barn far dstrogen som tas genom munnen ska du tala med din lakare eftersom
dosen av Ngenla kan behova justeras.

- Om du eller ditt barn far ciklosporin (ett lakemedel som férsvagar immunsystemet efter
transplantation) ska du tala med din lakare eftersom dosen kan behdva justeras.

- Om du eller ditt barn far lakemedel mot epilepsi (antiepileptika) ska du tala med din lakare
eftersom dosen kan behdva justeras.

Graviditet och amning
Om du eller ditt barn &r gravid eller ammar, tror att du eller ditt barn kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn tar detta lakemedel.

Ngenla har inte testats pa gravida kvinnor och det &r inte kant om detta lakemedel kan skada det
oftdda barnet. Darfor bor Ngenla undvikas under graviditet. Om du kan bli gravid ska du inte anvénda
Ngenla om du inte samtidigt anvander ett tillforlitligt preventivmedel.

Det ar inte kdnt om somatrogon kan passera dver i brostmjolk. Beratta for din lakare om du eller ditt
barn ammar eller planerar att gora det. Lakaren kommer da att hjalpa dig eller ditt barn att besluta om
du eller ditt barn ska sluta amma eller sluta ta Ngenla, med hansyn till férdelen med amning for barnet
och fordelen med Ngenla for dig eller ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ngenla paverkar inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Ngenla innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill
”natriumfritt”.

Ngenla innehaller metakresol

Ngenla innehaller ett konserveringsmedel som heter metakresol. | mycket séllsynta fall kan
forekomsten av metakresol orsaka inflammation (svullnad) i musklerna. Tala om for din lékare om du
eller ditt barn har muskelsmarta eller smarta vid injektionsstéllet.

3. Hur du anvénder Ngenla

Detta lakemedel ordineras bara av en lékare med erfarenhet av tillvaxthormonbehandling och som har
bekraftat din diagnos eller den diagnos ditt barn har.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ar oséker.

Vilken dos av Ngenla som ska injiceras bestdms av din lakare.

Hur mycket du ska anvanda

Din lakare raknar ut dosen av Ngenla utifran kroppsvikten i kilo. Den rekommenderade dosen ar

0,66 mg per kg kroppsvikt och ges en gang i veckan. Om du eller ditt barn tidigare har behandlats med
injektioner med tillvaxthormon varje dag, kommer din l&kare att be dig eller ditt barn att véanta med
den forsta dosen av Ngenla till dagen efter den sista dagliga injektionen och sedan fortsatta med
Ngenla en gang varje vecka.

Andra inte dosen om inte din likare sagt till dig att gora det.

Hur Ngenla ges

- Ngenla finns som forfylld injektionspenna i tva olika storlekar (Ngenla 24 mg och Ngenla
60 mg). Din lakare ordinerar den pennstorlek som ar lampligast utifran den rekommenderade
dosen (se avsnitt 6 “Forpackningens innehdall och 6vriga upplysningar™).

- Innan du eller ditt barn anvander pennan for forsta gangen kommer lakaren eller sjukskéterskan
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visa hur den anvénds. Ngenla ges som en injektion under huden med en forfylld
injektionspenna. Injicera inte Ngenla i ett blodkérl eller en muskel.

- Det basta stallet att ge Ngenla ar i magen, laren, skinkorna eller 6verarmarna. Injektioner i
overarmarna och skinkorna ska ges av vardaren (oftast foralder).

- Fettvavnaden under huden kan minska vid injektionsstallet (se avsnitt 4). For att undvika detta
bor du valja ett nytt injektionsstalle for varje injektion.

- Om fler &n en injektion behdvs for att ge en hel dos sa ska injektionerna ges pa olika
injektionsstéllen.

En detaljerad bruksanvisning for den forfyllda injektionspennan finns i slutet av denna bipacksedel.

Nar du ska anvanda Ngenla
Du eller ditt barn ska anvanda detta lakemedel en gang i veckan, pa samma dag varje vecka.

Dokumentera vilken veckodag du eller ditt barn anvander Ngenla. Det hjélper dig eller ditt barn att
komma ihag att injicera lakemedlet en gang i veckan.

Om det behdvs kan du eller ditt barn andra dag for den veckovisa injektionen, sa lange det har gatt
minst tre dagar sedan den senaste injektionen. Efter att du eller ditt barn har valt en ny injektionsdag
ska du eller ditt barn fortsatta ta injektionen pa den dagen varje vecka.

Om du har anvant for stor mangd av Ngenla
Om du eller ditt barn har injicerat for stor mangd av Ngenla, kontakta lakare omedelbart eftersom
blodsockernivaerna kan behdva kontrolleras.

Om du har glémt att anvanda Ngenla

Om du eller ditt barn har glomt att injicera en dos:

- Om det ar tre dagar eller mindre sedan du eller ditt barn skulle ha anvant Ngenla ska du eller ditt
barn anvanda det sa snart ni kommer ihdg. Ta sedan nésta injektion pa den vanliga
injektionsdagen.

- Om det ar mer &n tre dagar sedan du eller ditt barn skulle ha anvant Ngenla ska du eller ditt barn
hoppa Gver den missade dosen. Ta sedan nasta injektion som vanligt pa nasta schemalagda dag.
Bibehall en fast injektionsdag.

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Ngenla
Sluta inte att anvanda detta ldkemedel utan att tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

- Huvudvark

- Blodning, inflammation, klada, smarta, rodnad, 6mmande smarta, stickningar, 6mhet eller
varme vid injektionsstéllet (reaktioner vid injektionsstéllet)

- Feber

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

- Minskat antal réda blodkroppar i blodet (anemi)

- Okat antal eosinofiler i blodet (eosinofili)

- Minskad niva av skéldkortelnormon i blodet (hypotyreos)
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- Allergisk inflammation i bindhinnan, det klara skiktet pa 6gats utsida (allergisk konjunktivit)
- Ledvark (artralgi)
- Smérta i armar eller ben

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- Binjurarna gor inte tillrackligt med steroidhormoner (binjurebarksvikt)
- Hudutslag

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

- Lokal forlust av fett under huden (lipoatrofi)

- Problem med hoftleden som kan orsaka hoft- eller kndsmértor eller hélta (epifysiolys, inklusive
hoftfyseolys)

Ovriga eventuella biverkningar som inte har setts med Ngenla men som har rapporterats vid

behandling med andra lakemedel innehallandes tillvaxthormon:

- Vévnadstillvéaxt (cancer eller som inte har med cancer att géra)

- Diabetes typ 2

- Okat intrakraniellt tryck (orsakar symtom som kraftig huvudvark, synstérningar eller
krékningar)

- Domningar eller stickningar

- Led- eller muskelsmérta

- Brostforstoring hos pojkar och man

- Hudutslag, rodnad och klada

- Vétskeretention (visar sig som svullna fingrar eller fotleder)

- Ansiktssvullnad

- Inflammation i bukspottkorteln (orsakar magont, illamaende, krakningar eller diarré)

I mycket séllsynta fall kan forekomsten av metakresol orsaka inflammation (svullnad) i musklerna.
Tala om for din lakare om du eller ditt barn har muskelsmarta eller smarta vid injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler dven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ngenla ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges p4 etiketten pa pennan och p4 kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Den forfyllda injektionspennan ska inte anvandas i mer an 28 dagar efter den forsta anvandningen.

Fore forsta anvandningen av Ngenla

- Forvaras i kylskap (2-8 °C).

- Forvara Ngenla i ytterkartongen. Ljuskansligt.

- Ta ut Ngenla ur kylskapet fore anvandning. Ngenla kan hallas i rumstemperatur (upp till 32 °C)
i upp till fyra timmar.

- Anvand inte detta lakemedel om du upptacker att I6sningen ar grumlig eller mérkgul. Anvénd
inte lakemedlet om det innehaller flagor eller partiklar.

- Skaka inte injektionspennan. Det kan skada lakemedlet.
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Efter forsta anvéndningen av Ngenla

- Anvand Ngenla inom 28 dagar efter den forsta anvandningen. Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far
ej frysas.

- Forvara Ngenla med pennans lock pa. Ljuskansligt.

- Forvara inte den forfyllda injektionspennan med en nal pa.

- Kassera pennan efter den sista dosen, d&ven om den innehaller oanvant lakemedel.

- Ngenla far forvaras vid rumstemperatur (upp till 32 °C) i upp till 4 timmar vid varje injektion,
totalt hogst 5 ganger. Lagg tillbaka Ngenla i kylskapet efter varje anvandning.

- Forvara inte pennan vid rumstemperatur i mer &n fyra timmar vid varje anvandningstillfélle.

- Ldgg inte pennan nagonstans dar temperaturen 6verstiger 32 °C.

- Om det har gatt mer an 28 dagar efter den forsta anvandningen av pennan ska du kasta den, dven
om den innehaller oanvant lakemedel. Om pennan har utsatts for temperaturer 6ver 32 °C, eller
om den har tagits ut ur kylskapet i mer an fyra timmar vid varje anvandningstillfélle, eller om
den har anvants totalt fem ganger, ska du kasta den d&ven om den innehaller oanvant lakemedel.

For att lattare komma ihdg nar du ska kassera pennan kan du skriva datumet for den forsta
anvandningen pa pennans etikett.

En liten méangd lakemedel kan finnas kvar i pennan efter att alla doser har givits korrekt. Forsok inte
anvanda det lakemedel som eventuellt finns kvar. Nér den sista dosen har givits maste pennan kastas
enligt anvisning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar somatrogon.

Ngenla 24 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En ml I6sning innehaller 20 mg somatrogon.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 24 mg somatrogon i 1,2 ml 1dsning. Varje forfylld
injektionspenna levererar doser fran 0,2 mg till 12 mg i en enkeldos (injektion) i steg om 0,2 mg.

Ngenla 60 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En ml 16sning innehaller 50 mg somatrogon.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 60 mg somatrogon i 1,2 ml 16sning. Varje forfylld
injektionspenna levererar doser fran 0,5 mg till 30 mg i en enkeldos (injektion) i steg om 0,5 mg.

- Ovriga innehéllsimnen ir: trinatriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat, L-histidin,
natriumklorid (se avsnitt 2 ”Ngenla innehaller natrium”), poloxamer 188, m-Kresol och vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ngenla &r en klar och farglos till svagt ljusgul injektionsvatska, 16sning i en forfylld injektionspenna.

Ngenla 24 mg injektionsvatska, I6sning finns i en forpackningsstorlek som innehaller 1 forfylld
injektionspenna. Locket, doseringsknappen och etiketten pa pennan &r lilafargade.

Ngenla 60 mg injektionsvatska, I16sning finns i en forpackningsstorlek som innehaller 1 forfylld
injektionspenna. Locket, doseringsknappen och etiketten pa pennan &r blafargade.
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Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bryssel

Belgien

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton bearapus

Ten.: +359 2 970 4 333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.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)\LGda
Pfizer EALdg A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

Frankrike
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: + 361488 3700

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 o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

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



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Irland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvmpog

Pfizer EXLdg A.E. (Cyprus Branch)

Tnh: +357 22817690

Latvija

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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

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

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

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

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning

Ngenla 60 mg injektionspenna
Injektion endast for subkutan anvandning (under huden)
Spara denna information. Dessa anvisningar visar steg for steg
hur du forbereder och ger en Ngenla-injektion.

Viktig information om din Ngenla-penna

e Ngenla for injektion ar en forfylld injektionspenna for flerdosbruk som innehaller 60 mg
lakemedel.

e Ngenla for injektion kan ges av en patient, vardare (oftast foralder), lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal. Forsok inte injicera Ngenla sjalv forran du har blivit visad rétt satt att ge
injektionerna, samt forran du last och forstar bruksanvisningen. Om lakaren, sjukskoterskan
eller apotekspersonalen beslutar att du eller en vardare kan ge injektionerna med Ngenla
hemma, ska du fa utbildning i hur du forbereder och injicerar Ngenla. Det &r viktigt att du
laser, forstar och foljer dessa anvisningar sa att du kan injicera Ngenla pa ratt sétt. Det ar
viktigt att du talar med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal sa att du ar séker pa att du
forstar injektionsanvisningarna for Ngenla.

e Som en hjalp for att komma ihag nér du ska injicera Ngenla kan du markera det i din kalender
i forvag. Kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du eller din vardare har
fragor om rétt satt att injicera Ngenla.

e Varje varv (klick) pa doseringsratten 6kar dosen med 0,5 mg lakemedel. Du kan ge fran
0,5 mg till 30 mg i en enskild injektion. Om dosen ar mer an 30 mg maste du ge fler &n
1 injektion. Injektionerna ska administreras pa olika injektionsstallen.

e En liten méngd ldkemedel kan finnas kvar i pennan efter att alla doser har givits korrekt. Detta
ar normalt. Forsok inte anvanda lésningen som finns kvar, utan kassera pennan pa ratt satt.

¢ Dela inte pennan med andra, &ven om nalen har bytts. Det kan leda till att andra far en
allvarlig infektion fran dig, eller att du far en allvarlig infektion fran dem.

e Anvand alltid en ny steril nal for varje injektion. Det minskar risken for kontamination,
infektion, lackage av lakemedel och stopp i nalen, vilket kan leda till felaktig dos.

Skaka inte pennan. Skakning kan skada ldkemed]et.

e Pennan rekommenderas inte for anvandning av blinda eller synskadade utan hjélp av en

person som ar utbildad i hur lakemedlet ska anvéandas.
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Detta behover du varje gang du injicerar
Medfoljer i kartongen:
¢ 1 Ngenla 60 mg injektionspenna.
Medfoljer inte i kartongen:
e 1 ny steril ndl till varje injektion.
Spritsuddar.
Bomullstussar eller kompresser.
Sjalvhaftande plaster.
En lamplig behallare for vassa foremal for kassering av injektionsnalarna och pennorna.

Ngenla 60 mg injektionspenna:

Utgangsdatum
(EXP)

Injektionsknapp

g | | Doseringsratt
Pennlock 2R Doseringsfonster
Ampullhallare

Nalfaste

Nalar att anvénda
Injektionsnalar ingar inte i din Ngenla-penna. Du kan anvéanda injektionsnalar fran 4 mm till 8 mm
och mellan 30 G och 32 G.
e Foéljande nalar har visats vara kompatibla med din Ngenla-penna:
o 32 G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31 G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31 G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ eller BD Micro-Fine™)
¢ Foéljande nalar med stickskydd har visats vara kompatibla med din Ngenla-penna:
o 30 G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30 G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
e Tala med lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal om vilken nal som ar ratt for dig.

Steril nal (exempel), medfoljer ej:

Yttre nalskydd Inre nalskydd Nal ~ Skyddspapper

Steril nal

Obs! Nalar med stickskydd har inget inre nalskydd. Steg 5, 6 och 11 i dessa anvisningar géllande det
inre nalskyddet kanske inte ar relevanta nar du anvander en nal med stickskydd. Mer information finns
i naltillverkarens bruksanvisning.

Var forsiktig! Anvand aldrig en bojd eller skadad nal. Hantera alltid injektionsndlarna varsamt sa att

du inte sticker dig sjélv (eller ndgon annan) med nalen. Satt inte en ny nal pa pennan forran du ar redo
for injektionen.
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Forberedelser infor injektionen

Steg 1 Gor dig redo

Steg 2 Valj och reng0r injektionsstallet
7

i

[ L W | L/
n I | Skinkor: \ |
A [ | | Far endast ges av vardare I-I |

Tvétta och torka handerna.

Du kan anvéanda pennan direkt fran kylskapet. For att injektionen ska bli lite behagligare kan

du lata pennan ligga i rumstemperatur i upp till 30 minuter. (Se avsnitt 5 ”Hur Ngenla ska

forvaras” i bipacksedeln till Ngenla 60 mg forfylld injektionspenna).

Kontrollera namnet, styrkan och etiketten pa pennan for att vara saker pa att det ar det

lakemedel som ldkaren har ordinerat till dig.

Kontrollera utgangsdatumet pa etiketten pa pennan. Anvéand inte pennan om utgangsdatumet

har passerats.

Anvand inte pennan om

o den har frysts eller utsatts for varme (6ver 32 °C) eller om det har gétt mer a4n 28 dagar
sedan den forsta anvandningen av pennan (Se avsnitt 5 ”Hur Ngenla ska forvaras” i
bipacksedeln till Ngenla 60 mg forfylld injektionspenna).

o den har tappats

o den ser trasig eller skadad ut.

Ta inte av locket fran pennan forran du ar redo att injicera.

. Mage: | fl [
~ Sy Iinst & em frén | I |
II raveln | [ | |
| | [ | [
i | = - - l [

| ®~—Overarmar (baksida): f |

i [ \ Far endas? pes av vardarns | il |

| |I | \ | ll'q |

| |

]

1\ | Lar (framsida upptill) )/

|
J 1

| v | |

Ngenla kan ges i magen, laren, skinkorna eller éverarmarna.

Vilj basta stéllet att injicera enligt rekommendation fran lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal. Vilj olika injektionsstallen for injektionerna.

Om fler &n en injektion behdvs for att ge en hel dos sa ska injektionerna ges pa olika
injektionsstéllen.

Injicera inte i beniga omraden, omraden med blamarken, réda, mma eller harda omraden,
eller omraden med arr eller hudsjukdomar.

Rengdr injektionsstallet med en spritsudd.

Lat injektionsstallet torka.

Ror inte vid injektionsstéllet efter att du rengjort det.
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Steg 3 Kontrollera lakemedlet

e Draav locket fran pennan och behall det till efter injektionen.
Kontrollera lakemedlet inuti ampullhallaren.

o Kontrollera att lakemedlet &r klart och farglost till svagt ljusgult. Injicera inte lakemedlet om
det &r grumligt eller moérkgult.

e Kontrollera att lakemedlet ar fritt fran flagor och partiklar. Injicera inte lakemedlet om det
innehaller flagor eller partiklar.
Obs! Det &r normalt att se en eller flera bubblor i l&kemedlet.

Steg 4 Satt pa nalen

e Taen ny nal och dra av skyddspappret.

e Hall ndlen i rak linje med pennan.

e Tryck forsiktigt pa nalen och skruva sedan fast den pa pennan.
Dra inte at for hart.
Obs! Var noga med att inte vinkla nalen nar du satter pa den. Det kan fa pennan att lcka.
Var forsiktig! Nalarna har vassa spetsar i bada andarna. Hantera dem varsamt sa att du inte
sticker dig sjalv (eller nagon annan) med nalen.
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Steg 5 Dra av det yttre nalskyddet

e Draav det yttre nalskyddet.

o Setill att behalla det yttre nalskyddet. Du kommer att beh6va det senare for att ta bort nalen.
Obs! Nar du tagit av det yttre skyddet ska du se ett inre nalskydd. Om du inte ser det, forsok
att satta pa nalen igen.

Obs! Se tillverkarens bruksanvisning om du anvander en nal med stickskydd.

Steg 6 Dra av det inre nalskyddet

e Dra forsiktigt av det inre nalskyddet sa att nalen syns.
e Slang det inre nalskyddet i en behallare for vassa foremal. Det behdvs inte igen.
Obs! Se tillverkarens bruksanvisning om du anvander en nal med stickskydd.
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Ar den har pennan
ny?

Ja:
Ga till

forberedelse
av ny penna

("Ja: Ga till forberedelse av ny penna” har en pil som pekar mot “Forberedelse av ny penna” och”
Nej” har en pil som pekar mot ”Instdllning av ordinerad dos ™)

Forberedelse av ny penna — endast vid forsta anvandningen av en ny penna
Du maste forbereda varje ny penna innan du anvander den for forsta gangen.

e Forberedelse av ny penna gors innan varje ny penna anvands for forsta gangen.

o Syftet med att forbereda en ny penna ér att avlagsna luftoubblor och sékerstalla att du far ratt
dos.

Viktigt! Hoppa Over steg A till steg C om du redan har forberett pennan.

Steg A: Stall in ratten pa 1.0

e Vrid doseringsratten till 1.0.
Obs! Om du vrider doseringsratten for langt kan du vrida tillbaka den.
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Steg B: Knacka pa ampullhallaren

e Hall pennan med nalen riktad uppat sa att luftbubblorna kan stiga upp.
e Knacka forsiktigt pa ampullhallaren sa att eventuella luftbubblor stiger upp till ytan.
Viktigt! Utfor steg B dven om du inte ser nagra luftbubblor.

Steg C: Tryck pa knappen och titta efter vatska

Tryck pa injektionsknappen tills det tar stopp och det star ”0” i doseringsfonstret.
e Kontrollera om du ser vatska pa nalspetsen. Om du ser véatska ar pennan forberedd.

Sakerstall alltid att du ser en droppe vatska innan du injicerar. Om du inte ser nagon vatska,
upprepa steg A till steg C.

o Omdu inte ser ndgon vatska efter att du har upprepat steg A till steg C fem (5) ganger,
satt pa en ny nal och forsok en (1) gang till.
Anvand inte pennan om du fortfarande inte ser ndgon droppe. Kontakta lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal och anvénd en ny penna.
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Installning av ordinerad dos

Steg 7 Stall in dosen

Exempel A:

|

21.5 mg visas i doseringsfonstret

Exempel B:
—

=21y

— | —]
30.0 mg visas i doseringsfonstret

e Vrid doseringsratten for att stélla in dosen.
o Du kan 6ka eller minska dosen genom att vrida doseringsratten at endera hallet.
o Doseringsratten roterar 0,5 mg at gangen.
o Pennan innehaller 60 mg lakemedel, men du kan bara stélla in en dos pa upp till
30 mg for en injektion.
o Doseringsfonstret visar dosen i mg. Se exempel A och B.
o Titta alltid i doseringsfonstret for att sakerstalla att du har stallt in ratt dos.
Viktigt! Tryck inte pa injektionsknappen medan du staller in dosen.

Vad ska jag gora om jag inte kan stélla in den dos jag behéver?
e Omdosen ar mer an 30 mg behover du fler dn 1 injektion.
e Du kan ge fran 0,5 mg till 30 mg i en injektion.
o Omdu behover hjélp med att dela upp dosen pa ratt satt, radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal.
o Anvand en ny nal for varje injektion (se steg 4: Satt pa nalen).

o Omdu brukar behéva tva injektioner for att ge hela dosen, se till att du ger den andra

dosen.

Vad ska jag goéra om jag inte har tillrackligt med lakemedel kvar i pennan?
e Om pennan innehaller mindre an 30 mg lakemedel stannar doseringsratten sa att den
aterstaende mangden lakemedel visas i doseringsfonstret.
e Om det inte finns tillrackligt med lakemedel kvar i pennan for hela dosen kan du antingen:

o injicera den méangd som finns kvar i pennan och sedan forbereda en ny penna for att

ge hela dosen.

Kom ihag att dra ifran den dos du redan fatt. Om dosen till exempel ar 21,5 mg och du
bara kan stalla in doseringsratten pa 17 mg, ska du injicera ytterligare 4,5 mg med en

ny penna.
o eller skaffa en ny penna och injicera hela dosen.
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Injicering av dosen

Steg 8 Stick in nalen

e Hall pennan sa att du kan se siffrorna i doseringsfonstret.
e Stick in nalen rakt i huden.

Steg 9 Injicera lakemedlet

e Hall kvar nalen i samma position i huden.
e Tryck pa injektionsknappen tills det tar stopp och det star *0” i doseringsfonstret.
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Steg 10 Rékna till 10

Rékna till
10

e Fortsétt att trycka pa injektionsknappen medan du raknar till 10. Detta for att hela dosen
av lakemedlet ska hinna ges.

e Nar du har réknat till 10, slapp injektionsknappen och ta langsamt bort pennan fran
injektionsstallet genom att dra nalen rakt ut.
Obs! Eventuellt kan du se en droppe lakemedel vid nalspetsen. Det & normalt och paverkar

inte dosen du just fatt.

Steg 11 Satt pa det yttre nalskyddet

e Satt forsiktigt tillbaka det yttre nalskyddet pa nalen.
e Tryck pa det yttre nalskyddet tills det sitter fast.
Var forsiktig! Forsok inte satta tillbaka det inre nalskyddet pa nalen. Du kan sticka dig sjalv

med nalen.
Obs! Se tillverkarens bruksanvisning om du anvander en nal med stickskydd.
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Steg 12 Ta bort nalen

e Skruva loss nalen fran pennan.

e Dra forsiktigt tills nalen lossnar.

Obs! Om nalen fortfarande sitter kvar, stt tillbaka det yttre nalskyddet och forsok igen. Se till
att applicera tryck medan du skruvar loss nalen.

e Kassera de anvanda injektionsnalarna i en behallare for vassa foremal enligt anvisningar fran
lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal, och i enlighet med lokala lagar om hélsa och
sikerhet. Forvara behallaren for vassa foremal utom rackhall for barn. Ateranvand inte
nalarna.

Steg 13 Satt tillbaka locket pa pennan

e Sitt tillbaka locket pa pennan.

e  Sétt inte tillbaka locket pa pennan med nalen pa.

e Om du har lakemedel kvar i pennan, forvara den i kylskap mellan anvandningstillfallena (se
avsnitt 5 ”Hur Ngenla ska forvaras” i bipacksedeln till Ngenla 60 mg forfylld
injektionspenna).
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Steg 14 Efter injektionen

e Tryck latt pa injektionsstallet med en ren bomullstuss eller kompress och hall kvar i nagra
sekunder.

e Gnugga inte pa injektionsstallet. Det kan bldda lite latt. Detta ar normalt.

Téack injektionsstallet med ett litet plaster om det behdvs.

e Om pennan ar tom eller om det har gatt mer an 28 dagar sedan den forsta anvandningen, ska
du kasta pennan aven om den innehaller oanvant lakemedel. Slang pennan i behallaren for
vassa foremal.

e Som en hjalp for att komma ihag nar du ska kassera pennan kan du skriva datum for den forsta
anvandningen pa pennans etikett och nedan:

Datum for forsta anvéandningen / /
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