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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, l16sning i forfylld injektionspenna
Sogroya 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

1 ml I6sning innehaller 3,3 mg somapacitan*
Varje forfylld injektionspenna innehaller 5 mg somapacitan i 1,5 ml 16sning

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

1 ml 16sning innehaller 6,7 mg somapacitan*
Varje forfylld injektionspenna innehaller 10 mg somapacitan i 1,5 ml losning

Sogroya 15 ma/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

1 ml I6sning innehaller 10 mg somapacitan*®
Varje forfylld injektionspenna innehaller 15 mg somapacitan i 1,5 ml 16sning

*Framstélld med rekombinant DNA-teknik i Escherichia coli foljt av sammankoppling till en
albuminbindande del.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektion).

Klar till ndgot oklar, farglos till svagt gul vétska och fri fran synliga partiklar.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sogroya &r indicerat som substitution av endogent tillvaxthormon (GH) hos barn fran 3 ar och uppat,
och ungdomar med tillvéxtstorning pa grund av tillvaxthormonbrist (pediatrisk GHD) samt hos vuxna
med tillvaxthormonbrist (vuxen GHD).

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med somapacitan ska initieras och dvervakas av lakare med relevant kompetens och
erfarenhet av diagnostik och behandling av patienter med brist pa tillvaxthormon (till exempel
endokrinologer).



Dosering

Tabell 1;: Dosrekommendation

Pediatrisk GHD Rekommenderad startdos
Tidigare obehandlade pediatriska patienter och 0,16 mg/kg/vecka
pediatriska patienter som byter fran andra GH-
lakemedel
Vuxen GHD Rekommenderad startdos
Tidigare obehandlade patienter

Vuxna (>18 till <60 ar) 1,5 mg/vecka

Kvinnor som star pa oral 6strogenbehandling 2 mg/vecka

(oavsett alder)

Aldre (60 ar eller aldre) 1 mg/vecka
Patienter som byter fran dagliga GH-lakemedek

Vuxna (>18 till <60 ar) 2 mg/vecka

Kvinnor som star pa oral 6strogenbehandling 4 mg/vecka

(oavsett alder)

Aldre (60 ar eller aldre) 1,5 mg/vecka

Pediatrisk GHD

Dostitrering

Somapacitandosen kan anpassas individuellt, baserat pa tillvéxthastighet, biverkningar, kroppsvikt och
koncentrationen av insulinlik tillvaxtfaktor-1 (IGF-1) i serum.

Genomsnittliga IGF-1 standard deviation score (SDS) nivaer (4 dagar efter dosering) kan vagleda vid
dosjustering. Dosjusteringar ska goras for att na genomsnittliga IGF-1 SDS-nivaer i det normala
intervallet, d.v.s. mellan -2 och +2 (med fordel néra 0 SDS).

Om IGF-1 SDS ar >2, ska det kontrolleras igen efter en efterféljande administrering av sompacitan.
Om vérdet forblir >2, rekommenderas en minskning av dosen med 0,04 mg/kg/vecka. Mer dn en
dosreducering kan behdvas hos vissa patienter.

Hos patienter som fatt reducerad dos, men inte véxer bra, kan dosen gradvis dkas, beroende pa vad
patienten tolererar, upp till en maxdos pa 0,16 mg/kg/vecka. Dosokningen ska inte vara hogre an
0,02 mg/kg per vecka.

Utvardering av behandlingen

Utvardering av effekt och sakerhet bor dvervagas med intervall pa cirka 6 till 12 manader och kan
beddmas genom att utvérdera auxologiska parametrar, biokemi (IGF-1-, hormon-, glukos- och
fettnivaer) och pubertetsstatus. Mer frekventa utvarderingar bor 6vervagas under puberteten.

Behandlingen bor avbrytas hos patienter som har uppnatt slutlig langd eller néra slutlig langd, dvs. en
arlig langdtillvéaxthastighet <2 cm/ar och en benalder >14 ar hos flickor eller >16 ar hos pojkar vilket
motsvarar slutningen av epifysernas tillvaxtplattor, se avsnitt 4.3. N&r epifyserna val &r slutna, ska
patienterna ater utvarderas kliniskt med avseende pa behovet av tillvaxthormonbehandling.

Nar GHD kvarstar efter avslutad tillvaxt bor behandling med tillvaxthormon fortsatta for att uppna full
somatisk vuxenutveckling inklusive fettfri kroppsmassa och benmineralisering (for vagledning om
dosering se rekommenderad dos for vuxna (tabell 1)).



Vuxen GHD

Dostitrering

Somapacitandosen maste anpassas individuellt for varje patient. Det rekommenderas att gradvis dka
dosen med 2-4 veckors intervall i steg fran 0,5 mg till 1,5 mg, baserat pa patientens kliniska svar och
upplevelse av biverkningar, upp till en dos pa 8 mg somapacitan per vecka.

Provresultat av insulinliknande tillvaxtfaktor-1 i serum (IGF-1) (som tagits 3—4 dagar efter dosering)
kan anvandas som vagledning for dostitreringen. Malet for IGF-1 standard deviation score (SDS) ska
sikta mot det 6vre normala intervallet och inte dverstiga 2 SDS. IGF-1 SDS-nivéer i malintervallet
uppnas vanligtvis inom 8 veckor efter dostitrering. Langre dostitrering kan vara nédvandig hos vissa
vuxna med GH-brist (se nedan och avsnitt 5.1).

Utvardering av behandlingen

Med IGF-1 SDS som en biomarkor for dostitrering ar malet att na IGF-1 SDS-nivaer inom det
aldersjusterade 6vre referensomradet (IGF-1 SDS 6vre referensomrade: 0 och +2) inom 12 manader av
titrering. Om detta malintervall inte kan uppnas inom denna period, eller om patienten inte far det
Onskade kliniska svaret, bor andra behandlingsalternativ 6vervagas.

Under somapacitan underhallsbehandling bér utvardering av effekt och sakerhet 6vervagas med
intervall pa 6 till 12 manader och kan bedémas genom att utvardera biokemi (IGF-I-, glukos- och
lipidnivaer), kroppssammanséttning och BMI (Body Mass Index).

Pediatrisk och vuxen GHD

Byte fran andra tillvaxthormonlékemedel

Patienter som byter fran en veckovis tillvaxthormonbehandling till somapacitan rekommenderas att
fortsatta administreringen pa sin veckovisa doseringsdag.

Patienter som byter fran daglig dosering av tillvaxthormon till veckovis dosering av somapacitan bor
vélja lamplig dag for veckodosen och injicera den sista dosen av daglig behandling dagen innan (eller
minst 8 timmar fore) injicering av den forsta veckovisa somapacitandosen. Patienter bor folja de
anvisningar for dosering som finns i tabell 1.

Oral dstrogenbehandling

Kvinnor som far oral 6strogenbehandling kan ha reducerade IGF-1 nivaer och kan behdva en
dosjustering av tillvaxthormon for att uppna behandlingsmalet (se avsnitt 4.4).

Doser 6ver 0,16 mg/kg/vecka har inte studerats, och rekommenderas inte, vid paediatrisk GHD.

Missad dos

Patienter som missar en dos rekommenderas att injicera sin veckovisa somapacitan sa snart som
mojligt efter att de har upptéckt det, inom 3 dagar efter den missade dosen, och sedan ateruppta sitt
vanliga doseringsschema en gang i veckan. Om mer an 3 dagar har gatt ska den missade dosen inte tas
utan nasta dos ska administreras pa den schemalagda dagen. Om tva eller fler doser har missats ska
doseringen aterupptas pa den schemalagda dagen.

Andra doseringsdag
Injektionsdagen kan &ndras sa lange tiden mellan tva doser ar minst 4 dagar. Nar ny doseringsdag valts
ska den veckovisa doseringen fortsatta.

Flexibilitet avseende doseringstidpunkt

Nar injicering pa den schemalagda doseringsdagen inte ar mgjlig, kan veckovis somapacitan
administreras upp till 2 dagar fore eller 3 dagar efter den schemalagda doseringsdagen, sa lange tiden
mellan tva doser &r minst 4 dagar (96 timmar). Dosering en gang i veckan kan aterupptas vid nésta dos
pa den vanliga schemalagda doseringsdagen.

Sarskilda populationer

Aldre (60 ar eller aldre)

I allménhet kan aldre patienter behdva lagre doser av somapacitan. For ytterligare information, se
avsnitt 5.2.




Pediatrisk population

Det finns begransade data tillgdngliga om effekt av somapacitan hos pediatriska GHD-patienter under
3 ars alder. Tillganglig data presenteras i avsnitt 5.1 och 5.2, men ingen doseringsrekommendation kan
ges.

Kdn

Mén uppvisar en dkande IGF-1-ké&nslighet dver tid. Detta innebdr att det finns en risk att man
overbehandlas. Kvinnor, sarskilt de som star pa oralt 6strogen, kan behéva hogre doser och en langre
titreringsperiod dn man, se avsnitt 5.1 och 5.2. Hos kvinnor som anvénder oralt 6strogen bér man
Overvéga att andra form for 6strogenadministrering (t.ex. transdermal, vaginal) se avsnitt 4.4.

Nedsatt njurfunktion

Ingen justering av startdosen kravs for patienter med nedsatt njurfunktion. Patienter med nedsatt
njurfunktion kan behdva lagre doser av somapacitan, men eftersom dosen av somapacitan justeras
individuellt efter varje patients behov kravs ingen ytterligare dosjustering, se avsnitt 5.2.

Nedsatt leverfunktion

Ingen justering av startdosen kravs for patienter med nedsatt leverfunktion. Patienter med mattlig
leverfunktionsnedsattning kan behdva hdgre doser av somapacitan, men eftersom dosen av
somapacitan justeras individuellt efter varje patients behov krévs ingen ytterligare dosjustering. Det
finns ingen tillganglig information om anvéandning av somapacitan hos patienter med svar
leverfunktionsnedséttning. Forsiktighet ska iakttas om dessa patienter behandlas med somapacitan, se
avsnitt 5.2.

Administreringssatt

Somapacitan ska administreras en gang i veckan nar som helst pa dagen.

Somapacitan ska injiceras subkutant i buken,laren, skinkorna eller Gverarmarna utan dosjustering.
Injektionsstéllet ska varieras varje vecka for att forebygga lipoatrofi.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) injektionspenna levererar doser fran 0,025 mg (0,0075 ml) till 2 mg
(0,6 ml) i steg om 0,025 mg

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna

Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) injektionspenna levererar doser fran 0,05 mg (0,0075 ml) till 4 mg
(0,6 ml) i steg om 0,05 mg.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna

Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) injektionspenna levererar doser fran 0,10 mg (0,01 ml) till 8 mg
(0,8 ml) i steg om 0,10 mg.

Anvisningar om lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Somapacitan far inte anvandas vid tecken pa tumaéraktivitet. Intrakraniella tumorer maste vara inaktiva
och cancerbehandling maste vara avslutad innan behandling med somapacitan pabdrjas. Behandlingen

ska avbrytas om det finns tecken pa tumortillvaxt, se avsnitt 4.4.

Somapacitan far inte anvandas for att stimulera langdtillvéxt hos barn med slutna epifyser, se
avsnitt 4.2.



Patienter med akut allvarlig sjukdom som lider av komplikationer efter 6ppen hjértkirurgi, bukkirurgi,
multipla trauma, akut andningssvikt eller liknande tillstand far inte behandlas med somapacitan
(angédende 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.

Binjurebarksvikt

Inledning av tillvixthormonbehandling kan resultera i hdmning av 11BHSD-1 och minskad
kortisolkoncentration i serum. Hos patienter som behandlas med tillvaxthormon kan tidigare
odiagnostiserad central (sekundar) hypoadrenalism demaskeras och substitutionsbehandling med
glukokortikoider kan vara nédvéndig. Dessutom kan patienter vid substitutionsbehandling med
glukokortikoider mot tidigare diagnostiserad hypoadrenalism krava 6kade underhalls- eller stressdoser
efter initiering av tillvaxthormonbehandling. Patienter med kand hypoadrenalism behdver monitoreras
med avseende pa minskade kortisolnivaer i serum och/eller behov av 6kade doser av glukokortikoider,
se avsnitt 4.5.

Nedsatt glukosmetabolism

Behandlingen med tillvéxthormon kan minska insulinkansligheten, sarskilt vid hégre doser hos
mottagliga patienter. Foljaktligen kan hyperglykemi forekomma hos personer med otillracklig
formaga att utsondra insulin. Som ett resultat kan tidigare odiagnostiserad nedsatt glukostolerans och
uppenbar diabetes mellitus demaskeras under tillvaxthormonbehandlingen. Dérfor ska glukoshalterna
kontrolleras regelbundet hos alla patienter som behandlas med tillvaxthormon, sérskilt de med
riskfaktorer for diabetes mellitus, sasom fetma eller diabetes mellitus i familjen. Patienter med
underliggande diabetes mellitus typ 1 eller typ 2 eller nedsatt glukostolerans ska monitoreras noggrant
under tillvaxthormonbehandlingen. Doserna av blodglukossdnkande lakemedel kan behova justeras
nér behandling med tillvaxthormon inférs hos dessa patienter.

Tumorer

Det finns inga belagg for 6kad risk for ny primdr cancer hos patienter som behandlas med
tillvaxthormon.

Hos patienter med fullstandig remission fran maligna sjukdomar eller som har behandlats for benigna
tumdrer, har tillvaxthormonbehandling inte satts i samband med en ¢kad recidivfrekvens.

Patienter som har uppnatt fullstandig remission av maligna sjukdomar eller har behandlats fér benigna
tumarer ska foljas noga med avseende pa recidiv efter att tillvaxthormonbehandling paborjats.
Behandlingen med tillvaxthormon ska avbrytas om malign eller benign tumor utvecklas eller
uppkommer pa nyt.

En generellt sett liten 6kning av sekundara neoplasmer har observerats hos tillvéxthormonbehandlade
patienter som éverlevt cancer under barndomen, dér intrakraniella tumérer var vanligast. Den
dominerande riskfaktorn for sekundara neoplasmer verkar vara tidigare stralbehandling.

Benign intrakraniell tryckstegring

Vid svar eller aterkommande huvudvark, synstérningar, illamaende och/eller krakningar
rekommenderas en oftalmoskopi med avseende pa papillodem. Om papillodem bekraftas bor benign
intrakraniell tryckstegring misstankas och om lampligt ska behandlingen med tillvédxthormon avbrytas.
For narvarande finns inte nog med belégg for klinisk beslutsfattning for patienter med normaliserat
intrakraniellt tryck. Om behandling med tillvaxthormon aterinfors ar noggrann kontroll av symtom pa
intrakraniell tryckstegring nodvandig.



Skoéldkortelfunktion

Tillvaxthormon 6kar omvandlingen av T4 till T3 utanfor skoldkorteln och kan saledes demaskera
begynnande hypotyreos. Eftersom hypotyreoidism stor effekten av tillvaxthormonbehandlingen, ska
patienterna kontrollera skdldkartelfunktionen regelbundet och fa substitutionsbehandling med
skoldkortelhormon nér detta indikeras, se avsnitt 4.5 och 4.8.

Anvéndning med oralt dstrogen

Oralt 6strogen paverkar IGF-1-svaret pa tillvaxthormon inklusive somapacitan.

Kvinnliga patienter som tar nagon form av oralt dstrogen (hormonbehandling eller preventivmedel)
bor dvervdga att andra form for dstrogenadministrering (t.ex. transdermala, vaginala
hormonprodukter) eller anvénda en annan preventivmetod. Om en kvinna med oralt 6strogen borjar
somapacitanbehandling kan hdgre startdoser och en langre titreringsperiod krévas (se avsnitt 4.2).

Om en kvinnlig patient som anvander somapacitan pabdrjar oral 6strogenbehandling kan dosen
somapacitan behova okas for att uppratthalla serum-1GF-1-nivaer som ar normala for den
aldersgruppen. Omvant, om en kvinnlig patient pa somapacitan avbryter behandlingen med oralt
Ostrogen, kan dosen somapacitan behéva minskas for att undvika 6verskott av somapacitan och/eller
biverkningar, se avsnitt 4.2 och 4.5.

Hud och subkutan vavnad

Nar somapacitan administreras pa samma stélle under en langre tidsperiod kan lokala forandringar i
subkutan vavnad sasom lipohypertrofi, lipoatrofi och forvarvad lipodystrofi uppsta. Injektionsstallet
ska varieras for att minimera denna risk, se avsnitt 4.2 och 4.8.

Antikroppar

Antikroppar mot somapacitan observerades inte hos vuxna GHD-patienter. Ett fatal pediatriska GHD-
patienter testade positivt for somapacitanbindande antikroppar. Inga av dessa antikroppar var
neutraliserande och ingen paverkan pa den kliniska effekten observerades. Patienter som inte svarar pa
behandlingen ska testas for antikroppar mot somapacitan.

Akut Kritisk sjukdom

Effekten av tillvaxthormon pa aterhamtningen studerades i tva placebokontrollerade studier som
omfattade 522 kritiskt sjuka vuxna patienter som led av komplikationer efter 6ppen hjértkirurgi,
bukkirurgi, multipelt trauma efter olycka eller akut andningssvikt. Mortaliteten var hégre hos
patienterna som behandlades med 5,3 eller 8 mg tillvaxthormon dagligen jamfort med patienterna som
fick placebo: 42 % jamfort med 19 %. Utifran dessa data ska den har typen av patienter inte behandlas
med somapacitan. Eftersom det inte finns nagra data tillgangliga avseende sakerheten for
substitutionsbehandling med tillvaxthormon hos akut allvarligt sjuka patienter, ska i en sadan situation
nyttan med fortsatt behandling végas mot de potentiella riskerna som kan finnas.

Tillvaxthormonbrist hos vuxna ar en livslang sjukdom och maste behandlas darefter, men erfarenheten
hos patienter &ldre an 60 ar och hos patienter med mer an fem ars behandling med vuxen
tillvéxthormonbrist &r fortfarande begrénsad.

Pankreatit

Det finns ett fatal rapporter om pankreatit under behandling med andra tillvaxthormonlakemedel.
Detta ska beaktas hos patienter som behandlas med sompacitan och far oférklarlig buksmaérta.



Natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel som metaboliseras av cytokrom P450

Data fran en interaktionsstudie pa vuxna med tillvaxthormonbrist antyder att administration av
tillvaxthormon kan 0ka clearance av substanser som metaboliseras av cytokrom P450-isoenzymer. |
synnerhet kan clearance for substanser som metaboliseras via cytokrom P450 (till exempel
kodnssteroider, kortikosteroider, antiepileptika och ciklosporin) dka, vilket resulterar i lagre
plasmanivaer for dessa substanser. Den kliniska betydelsen av detta ar inte kand.

Glukokortikoider

Tillvdxthormon minskar omvandlingen av kortison till kortisol och kan demaskera tidigare oupptéackt
central hypoadrenalism eller gora laga substitutionsdoser med glukokortikoider verkningslosa, se
avsnitt 4.4.

Orala Ostrogener

Hos kvinnor med oral dstrogenbehandling kan en hogre dos av sompacitan kravas for att uppna
behandlingsmalet, se avsnitt 4.2 och 4.4.

Blodglukossénkande produkter

Blodglukossankande behandling inklusive insulin kan behdva dosjusteras vid samtidig administrering
med somapacitan eftersom somapacitan kan minska insulinkansligheten, se avsnitt 4.4 och 4.8.

Ovriga

De metabola effekterna av somapacitan kan ocksa paverkas av samtidig behandling med andra
hormoner, till exempel testosteron och skdldkdrtelhormoner, se avsnitt 4.4.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Data fran behandling av gravida kvinnor med somapacitan saknas.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter, se avsnitt 5.3.

Sogroya rekommenderas inte under graviditet och hos kvinnor i fertil alder som inte anvander
preventivmedel.

Amning

Det &r okant om somapacitan/metaboliter utsondras i brostmjolk.

Tillgangliga farmakodynamiska/toxikologiska djurdata har visat att somapacitan utsondras i mjolk, se
avsnitt 5.3.

En risk for det ammande nyfodda barnet eller spadbarnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Sogroya
efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for
kvinnan.



Fertilitet

Det finns ingen Klinisk erfarenhet av anvandningen av somapacitan och dess potentiella effekt pa
fertiliteten.

Inga biverkningar observerades pa fertiliteten hos rattor av han- eller honkon, se avsnitt 5.3.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Sogroya har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kéra och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De mest frekvent rapporterade biverkningarna dr (i fallande ordning [pediatrisk GHD, vuxen GHD])
huvudvark (12%, 12%), smérta i extremiteter (9%, ej tillampbart), hypothyroidism (5%, 2%),
reaktioner vid injektionsstéllet (5%, 1%), perifert dem (3%, 4%) artralgi (2%, 7%), hyperglykemi
(2%, 1%), trotthet (2%, 6%) och binjurebarksvikt (1,5%, 3%).

Lista Over biverkningar i tabellform

De biverkningar som anges i tabell 2 baseras pa sakerhetsdata fran en pagaende pivotal fas 3-studie
(52 veckor) hos pediatriska patienter med GHD (alder vid studiestart: 2,5 till 11 ar) och biverkningar
fran somapacitanbehandling. Frekvenser av biverkningarna har beraknats baserat pa frekvenserna i
den pivotala fas 3-studien.

De biverkningar som anges i tabell 3 baseras pa sammanstallda sakerhetsdata fran tre avslutade fas 3-
studier hos vuxna patienter med GH-brist (alder vid studiestart: 19 till 77 ar).

Biverkningarna foljer klassificeringen av organsystem enligt MedDRA och frekvenskategorierna
definieras enligt foljande: Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga
(>1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000).

Tabell 2: Biverkningar fran fas 3-studie inom pediatrisk GHD

MedDRA klassificering av Mycket vanliga Vanliga

organsystem

Endokrina systemet Hypothyroidism*
Binjurebarksvikt

Metabolism och nutrition Hyperglykemi

Centrala och perifera Huvudvérk

nervsystemet

Muskuloskeletala systemet och Acrtralgi

bindvav Smarta i extremiteter**

Allmanna symtom och/eller Perifert 6dem*

symtom vid Reatktioner vid

administreringsstallet injektionsstallet**
Trotthet

*| allméanhet var dessa biverkningar av icke-allvarlig, mild svarighetsgrad och 6vergaende
*Reaktionerna vid injektionsstallet inkluderade blaméarken vid injektionsstallet (1,5%), smarta vid
injektionsstéllet (1,5%), hematom vid injektionsstallet (1,5%) och svullnad vid injektionsstallet
(0,8%).

**Primart mild bensmérta



Tabell 3: Biverkningar fran tre avslutade fas 3-studier hos vuxna patienter med GHD

MedDRA Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
klassificering av
organsystem
Endokrina systemet Binjurebarksvikt

Hypotyreos
Metabolism och Hyperglykemi*
nutrition
Centrala och perifera | Huvudvéark Parestesi Karpaltunnelsyndrom
nervsystemet
Hud och subkutan Utslag* Lipohypertrofi*
vavnad Urtikaria* Pruritus*
Muskuloskeletala Acrtralgi Stelhet i led
systemet och Myalgi
bindvéav Muskelstelhet*
Allménna symtom Perifert 6dem
och/eller symtom vid Trotthet
administreringsstéllet Asteni

Reaktioner pa

injektionsstallet*

*| allmanhet var dessa biverkningar av icke-allvarlig, mild eller mattlig svarighetsgrad och
overgaende.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Perifert dem

Perifert 6dem var en vanlig biverkning (3% i pediatrisk GHD och 4 % i vuxen GHD). Extracellulart
volymunderskott &r typiskt for patienter med tillvéxthormonbrist. Nar behandling med
tillvaxthormonlakemedel inleds korrigeras detta underskott. Vatskeretention med perifert 6dem kan
forekomma. Symtomen ar vanligtvis 6vergaende och dosberoende. Dosen kan behdva minskas
kortvarigt.

Binjurebarksvikt
Binjurebarksvikt var en vanlig biverkning (1,5% i pediatrisk GHD och 3% i vuxen GHD), se
avsnitt 4.4.

Pediatrisk population

Sékerheten av somapacitan har faststéllts hos barn och ungdomar fran 3 ar och uppéat med
tillvaxtstorning pa grund av GHD. Sékerhetsprofilen av somapacitan hos patienter med GHD under 3
ars alder har ej faststallts.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
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4.9 Overdosering

Det finns begrénsad Klinisk erfarenhet av éverdosering med somapacitan.

Baserat pa erfarenhet fran daglig behandling med tillvaxthormon, kan kortvarig 6verdosering med laga
blodglukosnivaer intraffa initialt, foljt av hoga blodglukosnivaer. De sankta glukosnivaerna har
detekterats biokemiskt, men utan kliniska tecken pa hypoglykemi.

Langvarig 6verdosering kan leda till tecken och symtom som Gverensstammer med de kanda
effekterna av dverskott av humant tillvéxthormon.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofys- och hypotalamushormoner samt analoger, somatropin, samt
somatropinagonister, ATC-kod: HOLACO07.

Verkningsmekanism

Somapacitan ar ett langverkande rekombinant derivat av humant tillvaxthormon. Det bestar av

191 aminosyror som liknar det endogena humana tillvaxthormonet, med en substitution i aminosyrans
ryggrad (L101C), till vilken en albuminbindande del har fésts. Den albuminbindande delen
(sidokedjan) bestar av en fettsyradel och en hydrofil s.k. spacer som ar fast vid position 101 pa
proteinet.

Verkningsmekanismen for somapacitan ar antingen direkt via GH-receptorn och/eller indirekt via
IGF-I som produceras i alla kroppens vavnader, men framst av levern.

Naér tillvaxthormonbrist behandlas med somapacitan normaliseras kroppssammanséttningen (dvs.
minskad kroppsfettmassa och ¢kad fettfri kroppsmassa) och &mnesomsattningen.

Somapacitan stimulerar skeletttillvaxt hos pediatriska patienter med GHD som ett resultat av effekter
pa benens tillvaxtplattor (epifyser), se avsnitt 5.3.

Farmakodynamisk effekt

IGF-I
IGF-I &r en allmént accepterad biomarkor for effekt vid GHD.
Ett dosberoende IGF-I-svar induceras efter administrering av somapacitan.

Ett steady state monster i IGF-I-svar uppnas efter 1-2 veckovisa doser.
IGF-1-nivaerna fluktuerar under veckan. IGF-I-svaret ar maximalt efter 2 till 4 dagar. Jamfort med
daglig GH-behandling ar IGF-I-profilen fér somapacitan annorlunda, se figur 1.

Hos pediatriska GHD-patienter ger somapacitan ett doslinjart IGF-I-svar, med en genomsnittlig

forandring pa 0,02 mg/kg vilket resulterar i en forandring av IGF-I-standardavvikelsevarde (SDS) pa
0,32.
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2 - —— somapacitan
somatropin

IGF-1 SDS

Dagar vid steady state

Figur 1: Modellerade IGF-I-profiler under steady state av somapacitan och somatropin (baserat
pa data fran vuxen GHD)

Klinisk effekt och sdkerhet

Pediatrisk GHD
REAL 4 (fas 3)

Effekten och sakerheten av dosering av somapacatin en gang i veckan utvarderades i en 52-veckors
randomiserad, multicenter-, dppen, aktivt kontrollerad fas 3 studie med parallella grupper (REAL 4)
med 200 tidigare obehandlade pediatriska patienter med GHD. Patienterna randomiserades till
somapacitan 0,16 mg/kg/en gang i veckan (N=132) eller somatropin 0,034 mg/kg/en gang dagligen
(N=68).

Vid studiestart hade de 200 patienterna en medelalder pa 6,4 ar (intervall: 2,5 till 11 ar). 74,5% av
patienterna var manliga.

Den arliga langdtillvaxthastigheten vid vecka 52 var liknande for somapacitan och somatropin (tabell
4).

Tabell 4: Tillvaxtresultat vid vecka 52 hos pediatriska patienter med GHD

Somapacitan en Somatropin en Uppskattning av
gang i veckan gang dagligen behandlingsskillnad (95% CI)
(N=132) (N=68) (somapacitan minus
somatropin)
Arlig 11,2 11,7 -0,5[-1,1; 0,2]
langdtillvaxthastighet
(cm/ar)

| enlighet med detta var forandringar vid vecka 52 jamfort med studiestart med avseende pa langd-
SDS och IGF-I-SDS ocksa liknande for somapacitan och somatropin (tabell 5).
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Tabell 5: Langd-SDS och IGF-1-SDS hos pediatriska patienter med GHD — 52 veckors
behandling

Somapacitan en gang i Somatropin en gang Uppskattning av
veckan dagligen behandlingsskillnad
(N=132) (N=68) (95% CI)

(somapacitan minus
somatropin)

Langd-SDS, studiestart | -2,99 -3,47

Langd-SDS, forandring | 1,25 1,30 10,05 [-0,18; 0,08]
fran studiestart

IGF-1-SDS, studiestart®* | -2,03 -2,33

IGF-1-SDS, vecka 52? 0,28 0,10

IGF-1-SDS-niva 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

forandring fran
studiestart

2 Observerat medelvarde

Den stora majoriteten av pediatriska patienter (96,9%) i studien uppnadde en genomsnittlig IGF-I-
SDS-niva inom normalt intervall (-2 till +2) efter 52 veckors behandling en gang i veckan med
somapacitan (tabell 6). Ett litet antal patienter hade i genomsnitt IGF-1-SDS 6ver +2 (2,3%) och inga
patienter hade en genomsnittlig IGF-1-SDS dver +3.

Tabell 6: Genomsnittliga IGF-1-SDS-vérden efter 52 veckors behandling av pediatriska
atienter med GHD med somapacitan en gang i veckan

IGF-I-SDS kategori Vecka 52 genomsnitt
(N=132)

<-2 0,8%

-2l 0 21,2%

O till +2 75,8%

+2 till +3 2,3%

>+3 0

REAL 3 (fas 2)

Totalt 59 icke tidigare behandlade pediatriska patienter med tillvdxthormonbrist fullféljde en 26-
veckors 4-armad parallell férlangningsstudie med somapacitan en gang i veckan med dosnivaer pa
0,04, 0,08 och 0,16 mg/kg/vecka och aktiv kontrollarm med dagligt somatropin pa 0,034 mg/kg/dag.
Patienterna fortsatte i en 104-veckors 6ppen, parallell, forlangd sékerhetsstudie med somapacitan
0,16 mg/kg/vecka and dagligt somatropin 0,034 mg/kg/dag. Alla patienter overfordes darefter till
veckovis somapacitan 0,16 mg/kg/vecka i en forlangd 208-veckors langtidssékerhetsstudie.

Behandling med somapacitan en gang i veckan ledde till kontinuerliga behandlingsfordelar upp till
atminstone vecka 208. Langd-SDS var -1,06 (forandring fran studiestart: 2,85) hos 38 patienter.

Langdutveckling erhéllen i vecka 208 hos patienter som bytte fran dagligt somatropin

0,034 mg/kg/dag till veckovis somapacitan 0,16 mg/kg/vecka i vecka 156 indikerade att
behandlingsfordelar med daglig tillvaxthormonbehandling bibehalls efter byte till somapacitan en
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gang i veckan.
Genomsnittlig IGF-1 SDS-forblev inom det normala intervallet for alla grupper.

Vuxen GHD

I en 34-veckors placebokontrollerad (dubbelblind) och aktivt kontrollerad (6ppen) studie,
randomiserades (2:1:2) 301 tidigare obehandlade vuxna patienter med GH-brist och 300 exponerades
under en 34-veckors behandlingsperiod (provningens huvudfas) antingen for somapacitan en gang i
veckan, for placebo eller for somatropin dagligen. Patientpopulationen hade en medelalder pa 45,1 ar
(i Aldersspannet 2377 ar; 41 patienter var 65 ar eller aldre), 51,7 % var kvinnor och for 69,7 % hade
GH-bristen debuterat i vuxen alder.

Totalt fortsatte 272 vuxna patienter med GH-brist som fullgjort huvudfasen pa 34 veckor under en 53-
veckors 6ppen forlangningsperiod. Forsokspersonerna som stod pa placebo véxlade till somapacitan,
och patienterna som stod pa somatropin randomiserades om (1:1) till antingen somapacitan eller
somatropin.

Nedan presenteras de kliniska effekter som observerades avseende de primara effektmatten i
huvudbehandlingsfasen (tabell 7) och den férlangda behandlingsfasen (tabell 8).

Tabell 7: Resultat vid 34 veckor

Forandring fran studiestart

Differens

Differens

somapacitan— somapacitan—

; somapacitan somatropin placebo placebo somatropin
vid 34 veckor? [95 % CI] [95 % CI]
p-vérde
Antal forsokspersoner (N) 120 119 61
-1,53 1,17
Bukfett % .’ .
(Primart effektmatt) -1,06 -2,23 0,47 [_266865(2)%38] [0,23; 2,11]
-14 -1
Visceral fettvavnad (cm?) -10 -9 3 [-21; -7] [-7; 4]
Appendikular 679 %
- : -182; 374
skelettmuskelmassa (g) 558 462 121 [340; 1 019] [ ; 374]
1144 49
Fettfri kroppsmassa (g) 1394 1345 250 [459; 1 829] [-513; 610]
2,40 0,02
SDS-niva IGF-I 2,40 2,37 -0,01 [2,09;2,72]  [-0,23;0,28]

Forkortningar: N = antal forsokspersoner i fullstdndig analys, Cl = konfidensintervall, DM = diabetes mellitus.

SDS IGF-I: Standardavvikelse insulinliknande tillvéxtfaktor-I.
aparametrarna for kroppssammansattning baseras pd DXA-skanning.

®Den primara analysen var en jamforelse av forandringarna fran studiestart for somapacitan och placebo
avseende andel bukfett. Andringar i procentuellt trunkalt fett fran baseline till matningarna i vecka 34
analyserades med anvandning av en analys av kovariansmodell med behandling, GHD debuttyp, kon, region,
DM och kon per region per DM interaktion som faktorer och baseline som en kovariat inkluderande en multipel
imputationsmetod, dar varden som saknades fran vecka 34 imputerades baserat pa data fran placebogruppen.

Post-hoc-undergruppsanalys av forandringar fran studiestart i trunkal fettprocent (%) jamfort med
placebo vid vecka 34 visade en uppskattad behandlingsskillnad (somapacitan-placebo) pa -2,49% [-
4,19; -0,79] hos man, -0,80% [-2,99; 1,39] hos kvinnor sutan oralt dstrogen, -1,44% [-3,97; 1,09] hos

kvinnor med oralt dstrogen.
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Tabell 8: Resultat vid 87 veckor

Skillnad somapacitan/

o o . . somapacitan vs
Forandring fran somapacitan somatropin

studiestart vid | placebo/ somatropin/ somatropin/
87 veckor® somanacitan somatropin somapacitan somapacitan somatropin
p P [95 % CI]
Antal forsokspersoner 114 52 54 51
(N)
1,15
Bukfett % -1,52 -2,67 -2,28 -1,35 [-0,10; 2,40]
. ) 0,22
Visceral fettvavnad 6,64 6,85 10,21 877 [-10; 10]
(cm?)
Appendikula 97,02
ppendikufar 546,11 449,09 411,05 575,80 [362; 556]
skelettmuskelmassa (g)
433,32
Fettfri kroppsmassa (g) 1 739,05 1 305,73 1 660,56 1707,82 [-404; 1 271]

aParametrarna for kroppssammansattning baseras pa DXA-skanning.

Observerade och simulerade IGF-1 SDS-nivaer i den kliniska studien

| huvudfasen av den kliniska studien uppnaddes IGF-1 SDS-varden pa 0 och hdgre hos 53% av
somapacitanbehandlade vuxna studiepatienter med GH-brist efter en 8-veckors dostitreringsperiod.
Denna andel var dock lagre i speciella undergrupper, sasom kvinnor pa oralt 6strogen (32%) och
patienter med barndomsdebut (39%) (tabell 9). Post-hoc-simuleringsanalyser visade att andelen vuxna
patienter med GH-brist som uppnadde IGF-1-SDS-nivaer éver 0 forvantas vara hogre om dostitrering
med somapacitan efter 8 veckor skulle tillatas. | denna simuleringsanalys antogs att dostitrering med
somapacitan tolererades val hos alla patienter tills IGF-1 SDS-malintervallet eller en somapacitandos
pa 8 mg per vecka skulle uppnas.

Tabell 9: Andelar av somapacitanbehandlade vuxna patienter med GH-brist med IGF-1 SDS-
nivaer over 0

Kvinnor Kvinnor Vuxen
utan med Barndomsdebut debut
Undergrupper Maén med vuxen GH- med Alla
oralt oralt .
i i brist GH-
dstrogen  Ostrogen brist
Observerad? 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Post-hoc simuleringar 100% 96% 70% 84% 92%  90%

a Studien var utformad for att titrera mot en IGF-1 SDS-niva éver -0,5

Underhallsdos
Underhallsdosen varierar fran person till person och mellan mén och kvinnor. Den genomsnittliga
underhallsdosen somapacitan som observerades i fas 3-prévningar var 2,4 mg/vecka.

Pediatrisk och vuxen GHD

Klinisk sékerhet

Sakerhetsprofilen for somapacitan liknade den valkanda sékerhetsprofilen for somatropin. Inga nya
sékerhetsproblem identifierades, se avsnitt 4.8.

Immunogenicitet

Anti-lakemedelsantikroppar (ADA) var ovanliga i pediatriska patienter (16 av 132). Inga av dessa
antikroppar var neutraliserande. Inga bevis pa antikropparnas paverkan pa farmakokinetik, effekt eller
sékerhet observerades. Inga anti-lakemedelsantikroppar detekterades hos vuxna patienter.
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Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Sogroya for alla subgrupper av den pediatriska population med tillvédxthormonbrist (se avsnitt 4.2 for
information om pediatrisk anvandning).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Somapacitan har farmakokinetiska egenskaper som ar kompatibla med administrering en gang i
veckan. Den reversibla bindningen till endogent albumin férdrdjer eliminationen av somapacitan och
forlanger darmed halveringstiden och verkningsdurationen in vivo.

Farmakokinetiken for somapacitan efter subkutan administrering har undersokts vid dosnivaer fran
0,02 to 0,16 mg/kg/vecka i pediatrisk population (2,5 till 14 ar), vid dosnivaer fran 0,01 till 0,32 mg/kg
hos friska vuxna och vid doser upp till 0,12 mg/kg hos patienter med vuxen GH-brist.

Somapacitan visar totalt sett en icke-linjar farmakokinetik dver det undersokta dosintervallet. Men
inom det kliniskt relevanta dosintervallet for somapacitan hos vuxna med GH-brist &r
farmakokinetiken fér somapacitan i stort sett linjar.

Hos barn med GH-brist motsvarar en somapacitandos pa 0,16 mg/kg/vecka en genomsnittlig
koncentration pa 80,2 ng/ml. Hos vuxna med GH-brist motsvarar somapacitandoser inom det kliniskt
relevanta intervallet genomsnittliga koncentrationer pa 0,1-36,2 ng/ml.

Absorption

Hos vuxna och pediatriska patienter med GH-brist varierade medianen for tma fran 4 till 25,5 timmar
vid doser fran 0,02 mg/kg/vecka till 0,16 mg/kg/vecka.

Steady state-exponering uppnaddes efter 1-2 veckovisa administreringar.

Den absoluta biotillgangligheten av somapacitan hos ménniskor har inte undersokts.

Distribution

Somapacitan &r i stor utstrdckning bunden (> 99 %) till plasmaproteiner och férvantas distribueras som
albumin. Baserat pa farmakokinetikanalyser av populationen var den uppskattade
distributionsvolymen 1,7 | i pediatriska GHD-patienter och 14,6 | i vuxna GHD-patienter.

Eliminering

Efter en engangsdos och upprepad dosering pa 0,16 mg/kg/vecka var den terminala halveringstiden
ungefér 34 timmar hos pediatriska GHD-patienter.

Den terminala halveringstiden uppskattades med geometriska medelvérden variera fran cirka 2 till
3 dagar vid steady state hos pediatriska och vuxna patienter med GH-brist (doser: 0,02 till

0,12 mg/kg).

Somapacitan finns kvar i cirkulationen i ungefér 2 veckor efter den sista dosen. Liten till ingen
ackumulation (medelackumulationskvot: 1-2) av somapacitan efter flera doser har observerats.

Metabolism

Somapacitan metaboliseras i stor utstrdckning genom proteolys och klyvning av kopplingen mellan
peptiden och den albuminbindande delen.

Somapacitan metaboliserades i stor utstrackning fére utséndring och inget intakt somapacitan fanns
varken i urin, vilket var den huvudsakliga utséndringsvagen (81 %), eller i feces, déar 13 % av
somapacitanrelaterat material fanns. Detta indikerar fullstdndig metabolism fore utsondring.

Sarskilda populationer

Pediatriska GHD-patienter
Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys har kon, ras och kroppsvikt ingen kliniskt betydelsefull
effekt pa farmakokinetiken efter viktbaserad dosering.
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Vuxna GHD-patienter

Alder

Personer aldre &n 60 ar har hogre exponering (29%) an yngre personer med samma dos av
somapacitan. En lagre startdos for personer éver 60 ar beskrivs i avsnitt 4.2.

Kdn

Kvinnor och sarskilt kvinnor som star pa oralt dstrogen har lagre exponering (53% for kvinnor som
star pa oralt 6strogen och 30% for kvinnor som inte star pa oralt 6strogen) an man med samma dos av
somapacitan. En hogre startdos for kvinnor som star pa oralt dstrogen beskrivs i avsnitt 4.2.

Ras

Det forelag ingen skillnad i exponering for somapacitan och IGF-1-svar mellan japanska och vita
forsokspersoner. Trots en hdgre exponering hos asiatiska icke-japanska personer jamfort med vita
personer vid samma dos av somapacitan, behdvde vita, japanska och asiatiska icke-japanska personer
samma doser for att na liknande IGF-1-nivaer. Darfor finns det ingen rekommendation om dosjustering
baserad pa ras.

Etnicitet
Etnicitet (latinamerikansk 4,5 % (15 forsokspersoner fick somapacitan)) undersoktes inte pa grund av
liten urvalsstorlek i utvecklingsprogrammet.

Kroppsvikt

Trots hogre exponering hos forsokspersoner med Iag kroppsvikt jamfort med forsokspersoner med hog
kroppsvikt vid samma dos av somapacitan, behévde forsokspersonerna samma doser for att uppna
liknande IGF-I-nivaer dver kroppsviktsintervallet 35 kg till 150 kg. Dérfor finns det ingen
rekommendation om dosjustering baserad pa kroppsvikt.

Nedsatt njurfunktion

En somapacitandos pa 0,08 mg/kg vid steady state resulterade i hogre exponering hos patienter med
nedsatt njurfunktion, mer uttalad hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion, och hos patienter
med behov av hemodialys, dar AUCq.16sn kvoterna till normal njurfunktion var 1,75 respektive 1,63.
Generellt tenderade somapacitanexponeringen att 6ka med minskande GFR.

Hogre IGF-1auco-16sn-nivaer observerades hos forsokspersoner med mattlig och svar
njurfunktionsnedsattning och forsokspersoner med behov av hemodialys, med kvoter jamfért med
normal njurfunktion pa 1,35, 1,40 respektive 1,24.

Pa grund av den blygsamma 6kningen som observerades av IGF-1 kombinerat med de laga
rekommenderade startdoserna och den individuella dostitreringen av somapacitan, finns det ingen
rekommendation om dosjustering for patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

En somapacitandos pa 0,08 mg/kg vid steady state resulterade i en hgre exponering hos
forsokspersoner med mattlig leverfunktionsnedsattning med kvoter jamfért med normal leverfunktion
pé 4,69 for AUCo_leah och 3,52 for Cmax-

Lagre somapacitanstimulerade IGF-1-nivaer observerades hos forsokspersoner med mild och mattlig
leverfunktionsnedséttning jamfort med forsokspersoner med normal leverfunktion (kvoten till det
normala var 0,85 for mild och 0,75 for mattlig).

Pa grund av den blygsamma minskningen som observerades av IGF-1 kombinerat med den
individuella dostitreringen av somapacitan finns det ingen rekommendation om dosjustering for
patienter med nedsatt leverfunktion.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet och effekter pa pre- och
postnatal utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Inga karcinogenicitetsstudier har utférts med somapacitan.
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Inga biverkningar observerades pa fertiliteten hos rattor av han- och honkdn vid en dos som
resulterade i en minst 13 respektive 15 ganger hogre exponering an den forvantade maximala kliniska
exponeringen vid 8 mg/vecka for hanar respektive honor. Emellertid sags oregelbunden brunstcykel
hos honorna vid alla behandlade doser.

Inga bevis for fosterskada identifierades nar dréaktiga rattor och kaniner administrerades subkutan
somapacitan under organogenesen vid doser som ledde till exponeringar langt 6ver forvantad
exponering vid den maximala kliniska dosen pa 8 mg/vecka (minst 18-faldig). Vid hdga doser som
ledde till en exponering som var minst 130 ganger 6ver den forvantade maximala kliniska
exponeringen vid 8 mg/vecka, fann man korta/bojda/fortjockade rérben hos avkomma fran rattor av
honkon som fick somapacitan. Det ar ként att sadana fynd hos réattor forsvinner efter fodseln och de
ska betraktas som mindre missbildningar, inte permanenta abnormiteter.

Reducerad fostertillvéaxt sags nar draktiga kaniner doserades med somapacitan subkutant vid
exponeringar minst 9 ganger 6ver forvantad exponering vid maximal klinisk dos pa 8 mg/vecka.

Hos diande rattor utsondrades somapacitanrelaterat material i mjélken men pa en lagre niva an vad
som observerats i plasma (upp till 50 % av nivan i plasma).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Histidin

Mannitol

Poloxamer 188

Fenol

Vatten for injektionsvatskor
Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

2ar

Oppnad férpackning:

6 veckor. Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

Far ej frysas. Forvaras inte nara fryselementet.

Forvara Sogroya i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Fore och efter 6ppnad forpackning

Om forvaring i kylskap inte & mojlig (t.ex. under resa), kan Sogroya tillfalligt forvaras i temperaturer
upp till 30°C i hogst 72 timmar (3 dagar). Sogroya ska laggas i kylen igen efter forvaring vid denna
temperatur. Om den forvaras utanfor kyl och sedan aterfors till kyl ska den sammanlagda tiden for
forvaring utanfor kyl inte dverstiga 3 dagar. Overvaka detta noga. Sogroya-pennan ska kasseras om
den har forvarats upp till 30°C i mer an 72 timmar (3 dagar) eller vid nagot tillfalle 6ver 30°C.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras atskilt fran fryselement.

Forvara Sogroya i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter forsta Oppnandet finns i avsnitt 6.3.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Den forfyllda injektionspennan bestar av 1,5 ml l6sning i en ampull (farglost Typ | glas) med en
kolvstang tillverkad av klorbutylgummi och en propp tillverkad av brombutyl/isoprengummi,
forseglad med en aluminiumhatt. Ampullen finns i en forfylld injektionspenna (engangspenna av
multidostyp) tillverkad av polypropylen, polyoximetylen, polykarbonat och akrylonitrilbutadienstyren
(ABS) och dessutom tva metallfjadrar. Ampullen &r permanent forseglad i en injektionspenna.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i en forfylld injektionspenna

En fargkodad, forfylld injektionspenna med blagron doseringsknapp.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i en forfylld injektionspenna

En fargkodad, forfylld injektionspenna med gul doseringsknapp.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i en forfylld injektionspenna

En fargkodad, forfylld injektionspenna med rubinréd doseringsknapp.

Forpackningsstorlekar med 1 forfylld injektionspenna och multipelférpackningar med 5 forfyllda
injektionspennor (5 forpackningar med 1 forfylld injektionspenna). Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Injektionspennan &r avsedd att anvandas av enbart en person.

Sogroya ska inte anvandas om I6sningen inte verkar klar till nagot oklar, farglos till svagt gul och fri
fran synliga partiklar.

Sogroya far inte anvandas om den har varit fryst.

Ampullen far inte tas ut ur den forfyllda injektionspennan och fyllas pa.

En injektionsnal maste alltid séttas pa fore anvandning. Nalarna far inte ateranvandas. Injektionsnalen
ska kasseras efter varje injektion och injektionspennan ska forvaras utan nalen pasatt. Det kan
forhindra tilltappta nalar, férorening, infektion, lackage av l6sningen och felaktig dosering.

Om nalen tapps till ska patienterna folja anvisningarna i bruksanvisningen som foljer med
bipacksedeln.

Injektionsnalar ingar inte. Sogroya forfylld injektionspenna ar utformad for att anvandas med
engangsnalar med en langd mellan 4 mm och 8 mm och en tjocklek mellan 30G och 32G.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Danmark
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 31 mars 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

20


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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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

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

United States

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se Annex 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 ldakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldamna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

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

. Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:

. Pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. Nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande andringar i Iakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

23



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehaller 3,3 mg somapacitan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 5 mg
somapacitan i 1,5 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering). Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
1 forfylld injektionspenna
1,5ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

en gang i veckan

Injektionsnalar medféljer inte

Lds bipacksedeln fore anvandning

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

8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera injektionspennan 6 veckor efter forsta anvandning. Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Se bipacksedeln for ytterligare information om férvaring
Forvaras i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1501/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG MULTIPELFORPACKNING (med Blue Box)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehaller 3,3 mg somapacitan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 5 mg
somapacitan i 1,5 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering). Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
Multipelférpackning: 5 (5 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

en gang i veckan

Injektionsnalar medféljer inte

Lds bipacksedeln fore anvandning

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

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera injektionspennan 6 veckor efter forsta anvandning
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Se bipacksedeln for ytterligare information om férvaring

Forvaras i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1501/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

KARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING (utan Blue Box)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehaller 3,3 mg somapacitan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 5 mg
somapacitan i 1,5 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering). Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
1 forfylld injektionspenna. Del av multipelférpackning, far inte séljas separat

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

en gang i veckan

Injektionsnalar medféljer inte

Lds bipacksedeln fore anvandning

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

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera injektionspennan 6 veckor efter forsta anvandning. Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Se bipacksedeln for ytterligare information om férvaring

Forvaras i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1501/004 1 forpackning med 1 injektionspenna

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektion
somapacitan
subkutan anvandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

en gang i veckan

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehaller 6,7 mg somapacitan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 10 mg
somapacitan i 1,5 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering). Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
1 forfylld injektionspenna
1,5ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

en gang i veckan

Injektionsnalar medféljer inte

Lds bipacksedeln fore anvandning

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

8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera injektionspennan 6 veckor efter forsta anvandning. Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Se bipacksedeln for ytterligare information om férvaring
Forvaras i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1501/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG MULTIPELFORPACKNING (med Blue Box)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehaller 6,7 mg somapacitan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 10 mg
somapacitan i 1,5 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering). Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
Multipelférpackning: 5 (5 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

en gang i veckan

Injektionsnalar medféljer inte

Lds bipacksedeln fore anvandning

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

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera injektionspennan 6 veckor efter forsta anvandning
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Se bipacksedeln for ytterligare information om férvaring

Forvaras i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1501/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

KARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING (utan Blue Box)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehaller 6,7 mg somapacitan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 10 mg
somapacitan i 1,5 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering). Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
1 forfylld injektionspenna. Del av multipelférpackning, far inte séljas separat

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

en gang i veckan

Injektionsnalar medféljer inte

Lds bipacksedeln fore anvandning

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

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera injektionspennan 6 veckor efter forsta anvandning. Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Se bipacksedeln for ytterligare information om férvaring
Forvaras i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1501/002 1 forpackning med 1 injektionspenna

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektion
somapacitan
subkutan anvandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

en gang i veckan

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehaller 10 mg somapacitan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 15 mg
somapacitan i 1,5 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering). Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
1 forfylld injektionspenna
1,5ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

en gang i veckan

Injektionsnalar medféljer inte

Lds bipacksedeln fore anvandning

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

8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera injektionspennan 6 veckor efter forsta anvandning. Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Se bipacksedeln for ytterligare information om férvaring
Forvaras i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1501/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG MULTIPELFORPACKNING (med Blue Box)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehaller 10 mg somapacitan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 15 mg
somapacitan i 1,5 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering). Se bipacksedeln for ytterligare information

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
Multipelférpackning: 5 (5 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

en gang i veckan

Injektionsnalar medféljer inte

Lds bipacksedeln fore anvandning

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

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera injektionspennan 6 veckor efter forsta anvandning
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Se bipacksedeln for ytterligare information om férvaring

Forvaras i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1501/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

KARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING (utan Blue Box)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehaller 10 mg somapacitan. Varje forfylld injektionspenna innehaller 15 mg
somapacitan i 1,5 ml 16sning

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering). Se bipacksedeln for ytterligare information

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

injektionsvatska, 10sning
1 forfylld injektionspenna. Del av multipelférpackning, far inte séljas separat

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

en gang i veckan

Injektionsnalar medféljer inte

Lds bipacksedeln fore anvandning

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

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera injektionspennan 6 veckor efter forsta anvandning. Oppnad datum:

43



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Se bipacksedeln for ytterligare information om férvaring
Forvaras i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1501/006 1 forpackning med 1 injektionspenna

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektion
somapacitan
subkutan anvandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

en gang i veckan

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvédndaren

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa 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 anvanda 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 sjukskéterska.
. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sogroya &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sogroya
Hur du anvénder Sogroya

Eventuella biverkningar

Hur Sogroya ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

I R

1. Vad Sogroya ar och vad det anvands for

Sogroya innehaller den aktiva substansen somapacitan: en langverkande version av det naturliga
tillvaxthormonet som kroppen producerar med en aminosyra utbytt. Tillvdxthormon reglerar
sammanséttningen av fett, muskler och ben hos vuxna.

Den aktiva substansen i Sogroya tillverkas med rekombinant DNA-teknik, vilket betyder att det
kommer fran celler som har fatt en gen (DNA) som far dem att producera tillvaxthormon. | Sogroya
har en liten sidokedja fésts vid tillvaxthormonet. Sidokedjan kopplar Sogroya till det protein (albumin)
som finns naturligt i blodet sa att Sogroya inte forsvinner sa snabbt fran kroppen. Detta far till foljd att
lakemedlet inte behdver ges lika ofta.

Sogroya anvands for att behandla tillvaxtstorning hos barn och ungdomar fran 3 ar och uppat om de
inte har ndgon eller mycket Iag produktion av tillvaxthormon (brist pa tillvaxthormon). Sogroya
anvands ocksa for att behandla vuxna som har brist pa tillvaxthormon.

Ett ar efter att du borjat med Sogroya kommer lakaren att utvardera utifran din respons pa Sogroya,
om du ska fortsatta behandlingen med detta lakemedel.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sogroya

Anvand inte Sogroya

. om du eller ditt barn &r allergisk mot somapacitan eller ndgot av 6vriga innehallsamnen i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).
. om du eller ditt barn har en aktiv benign eller malign tumér; du maste ha avslutat

cancerbehandling innan du bérjar behandling med Sogroya; behandlingen med Sogroya maste
avbrytas om tuméren borjar véxa igen.
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. om du eller ditt barn nyligen har genomgatt en 6ppen hjartkirurgi eller bukoperation eller har
omfattande skador efter olycka, svara andningsbesvar eller liknande tillstand.

. hos barn och ungdomar, som har slutat vaxa pa grund av att tillvaxtplattorna har slutits (slutna
epifyser), det vill séga att lakare har berattat att skelettet har slutat att véxa.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Sogroya:

. om du eller ditt barn nagonsin har haft nagon typ av tumor.

. om du eller ditt barn har hégt blodsocker (hyperglykemi), eftersom ditt blodsocker kan behdva
kontrolleras regelbundet och din dos av diabeteslékemedel kan behdva justeras.

. om du eller ditt barn har ersattningsbehandling med kortikosteroider pa grund av att kroppen
inte producerar tillrackligt (binjurebarksinsufficiens). Tala med ldkare, eftersom dosen
regelbundet kan behdva justeras.

. om du eller ditt barn har svar huvudvark, synproblem, illamaende eller krakningar eftersom
dessa kan vara symtom pa 6kat tryck i hjarnan (benign intrakraniell hypertoni) och din
behandling kan behtva avbrytas.

. om du eller ditt barn har problem med skéldkorteln, maste skoldkortelhormonerna kontrolleras
regelbundet och din dos av skéldkdrtelhormon kan behdva justeras.

. om du &r kvinna och tar p-piller eller hormonersattningsbehandling med 6strogen, kan din dos
med Sogroya behdva 6kas. Om du slutar att ta 6strogen som tas genom munnen kan din dos av
somapacitan behova sankas. Din lakare kan rekommendera dig att &ndra formen av
Ostrogenadministrering (t.ex. transdermal, vaginal) eller anvénda en annan form av
preventivmedel.

. om du eller ditt barn ar allvarligt sjuk (till exempel komplikationer efter éppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, trauma efter olycka, akut andningssvikt eller liknande tillstand). Om du ska
genomga eller har genomgatt en storre operation eller besoker sjukhuset pa grund av
ovanstaende skal, beratta for din lakare och paminn dina andra lakare att du anvander
tillvaxthormon

. om du eller ditt barn utvecklar svar magsmarta under behandling med Sogroya eftersom detta
kan vara ett symtom pa inflammation i bukspottkérteln, ndgot som har uppméarksammats vid
behandling med andra tillvaxthormon.

Hudforéndringar vid injektionsstéllet

Injektionsstallet for Sogroya ska varieras for att forhindra férandringar i fettvavnaden under huden,
sasom fortjockad hud, rynkig hud eller knutor under huden. Byt injektionsstalle pa kroppen fran en
vecka till nésta.

Antikroppar

Du forvantas inte bilda antikroppar mot somapacitan, men i mycket séllsynta fall har barn utvecklat
antigroppar. Om behandlingen med Sogroya inte fungerar kan ldkaren testa dig (eller ditt barn) med
avseende pa antikroppar mot somapacitan.

Andra ldkemedel och Sogroya

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvénder, nyligen har anvant eller kan
tdnkas anvénda andra lakemedel.

Var sarskilt noga med att informera ldkare om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit nagot av
foljande lakemedel, eftersom ldkaren kan behdva justera doserna av dina lakemedel:

. kortikosteroider sasom hydrokortison, dexametason och prednisolon

. 6strogen som en del av p-piller eller hormonersattningsbehandling med dstrogen som tas genom
munnen

. manliga kénshormoner (androgenlakemedel) sasom testosteron

. gonadotropinlakemedel (gonadstimulerande hormoner sasom hypofysart luteiniseringshormon
(LH) och follikelstimulerande hormon (FSH) som stimulerar produktionen av kénshormoner

. insulin eller andra diabeteslakemedel

. skoldkortelhormon sasom levotyroxin

48



. lakemedel som behandlar epilepsi eller krampanfall — sdsom karbamazepin

. ciklosporin (immunsuppressivt lakemedel) — ett ldkemedel med syfte att hamma
immunsystemet.

Graviditet

. Om du kan bli gravid ska du inte anvanda Sogroya savida du inte aven anvander ett palitligt

preventivmedel. Anledningen till detta &r att det inte &r kdnt om det kan skada ditt ofédda barn.
Tala omedelbart med din lakare om du blir gravid medan du anvander Sogroya. Om du vill bli
gravid ska du diskutera det med din lakare, eftersom du kan behdva sluta anvanda lakemedlet.

Amning

. Det ar oként om Sogroya kan passera over till brostmjolk. Tala med din lakare om du ammar
eller planerar att gora det. Din lakare hjélper dig da att avgora om du ska sluta amma eller sluta
ta Sogroya med tanke pa nyttan for barnet att amma och foérdelen med Sogroya for modern.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Sogroya paverkar inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Sogroya

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Sogroya ges som en injektion under huden (subkutan injektion) fran en forfylld injektionspenna. Du
kan sjalv ge injektionen. Nar du eller ditt barn borjar behandlingen talar ldkaren eller sjukskdterskan
om den rétta dosen och visar hur du ska ta injektionen.

Nar du anvander Sogroya
. Du eller ditt barn ska anvanda Sogroya en gang i veckan, pa samma dag varje vecka om mojligt.
. Du kan ge dig sjalv injektionen nar som helst pa dagen.

Om du eller ditt barn byter fran en annan veckovis tillvaxthormonbehandling till Sogroya,
rekommenderas du att fortsatta injicera pa samma veckodag.

Om du eller ditt barn byter fran daglig tillvaxthormonbehandling till Sogroya, vélj 6nskad dag for den
veckovisa dosen och injicera den sista dagliga dosen dagen fore (eller minst 8 timmar fore) injicering
av forsta dosen av Sogroya.

Byte fran en annan typ eller marke av tillvaxthormon bor goras av din lakare.

Om det inte & majligt for dig eller ditt barn att injicera Sogroya pa din vanliga veckodag, kan du
injicera Sogroya upp till 2 dagar fore eller 3 dagar efter din schemalagda doseringsdag. Nésta dos kan
du injicera som vanligt nésta vecka.

Vid behov kan du &ndra dagen for din veckovisa injektion av Sogroya, sa lange det har gatt minst
4 dagar sedan du tog din sista injektion. Efter att du har valt en ny doseringsdag, ska du fortsatta
injicera pa den dagen varje vecka.

Hur 1&nge du behdver behandling
Du kan behdva Sogroya sa lange som din kropp inte producerar tillrackligt med tillvaxthormon.

. Om du eller ditt barn anvander Sogroya for tillvaxtstérning, kommer fortsatt behandling med
Sogroya behdvas tills du/barnet slutar vaxa.
. Om du eller ditt barn fortfarande saknar tillvaxthormon efter att du/barnet slutat véxa, kan

fortsatt behandling med Sogroya behdvas in i vuxen alder.
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Sluta inte anvénda Sogroya utan att forst prata med din l&kare.

Hur mycket du ska anvanda

Barn och ungdomar

Dosen for barn och ungdomar beror pa kroppsvikten.

Den rekommenderade dosen av Sogroya ar 0,16 mg per kg kroppsvikt en gang i veckan.

Vuxna

Den vanliga startdosen &r 1,5 mg en gang i veckan om det &r forsta gangen du far
tillvaxthormonbehandling. Om du tidigare har behandlats med dagligt tillvéxthormonlakemedel
(somatropin) &r den vanliga startdosen 2 mg per vecka.

Om du &r kvinna och tar dstrogen genom munnen (p-piller eller hormonersattningsbehandling) kan du
behova en hogre dos av somapacitan. Om du ar 6ver 60 ar kan du behdva en lagre dos. Se tabell 1
nedan.

Léakaren kan 6ka eller minska dosen steg for steg och med jamna mellanrum tills du har ratt dos utifran
dina individuella behov och din upplevelse av biverkningar.

. Anvand inte mer 4n maximalt 8 mg en gang i veckan.

. Andra inte dosen om inte ldkaren har bett dig géra det.

Tabell 1 Dosrekommendation

Vuxna med tillvéxthormonbrist Rekommenderad startdos
Du har inte tidigare fatt lakemedel med tillvaxthormon dagligen

Du ar >18 till <60 ar 1,5 mg/vecka

Du ar kvinna som star pa oral dstrogenbehandling oavsett alder 2 mg/vecka

Du ér 60 ar eller aldre 1 mg/vecka

Du har tidigare fatt lakemedel med tillvaxthormon dagligen

Du ar >18 till <60 ar 2 mg/vecka
Du &r kvinna som star pa oral dstrogenbehandling oavsett alder 4 mg/vecka
Du &r 60 &r eller aldre 1,5 mg/vecka

Nar du har natt ratt dos kommer din ldkare att utvardera din behandling var 6:e till 12:e manad. Du kan
behova kontrollera ditt BMI (Body Mass Index) och félja upp med blodprover.

Hur Sogroya anvands

Din lakare eller skéterska kommer visa dig hur du injicerar Sogroya under huden.
De basta stallena att ge injektionen pa ar:

. framsidan av laren

. framsidan av midjan (magen)
. skinkorna
. Overarmarna.

Byt injektionsstalle pa kroppen fran en vecka till nésta.
Ytterligare instruktioner for hur du injicerar Sogroya, bruksanvisningen, finns i slutet av detta hafte.

Om du har anvant fér stor mangd av Sogroya
Om du eller ditt barn av misstag anvéander mer Sogroya an rekommenderat, tala med lakare eftersom
dina/barnets blodsockernivaer kan behéva kontrolleras.

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

. och det &r 3 dagar eller mindre sedan du skulle ha tagit Sogroya, ta dosen sa snart du kommer pa
det. Injicera sedan nasta dos pa den vanliga injektionsdagen.
. och det ar mer &n 3 dagar sedan du skulle ha tagit Sogroya, hoppa éver den missade dosen.

Injicera sedan nésta dos som vanligt pa nasta schemalagda dag.

Injicera inte en extra dos och 6ka inte dosen for att kompensera for en missad dos.
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Om du slutar anvanda Sogroya
Sluta inte anvénda Sogroya utan att prata med din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som ses hos barn och ungdomar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
. huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. svullna hander och fétter pa grund av ansamling av vétska under huden (perifert 6dem)
binjurarna tillverkar inte tillrackligt med steroidhormoner (binjurebarksvikt)

lagre halter av skéldkértelhormon (hypotyreos)

rodnad och smarta i injektionsomradet (reaktioner pa injektionsstallet)

ledvérk (artralgi)

smaérta i armar och ben (smérta i extremitet)

. hogt blodsocker (hyperglykemi)

. kénsla av att vara mycket trott.

Biverkningar som ses hos vuxna
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
. huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. binjurarna tillverkar inte tillrdckligt med steroidhormoner (binjurebarksvikt)

. lagre halter av skdldkértelhormon (hypotyreos)

. hogt blodsocker (hyperglykemi)

. kansla av stickningar framst i fingrarna (parestesier)

. hudutslag

. nésselutslag (urtikaria)

. ledvark (artralgi), muskelsmarta (myalgi), muskelstelhet

. svullna hander och fétter pa grund av ansamling av vétska under huden (perifert 6dem)
. kansla av att vara mycket trott eller kraftlds (asteni)

. rodnad och smérta i injektionsomradet (reaktioner pa injektionsstallet).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

. fortjockning av huden dar du injicerar medicinen (lipohypertrofi)

. domningar och stickningar i handen/hénderna (karpaltunnelsyndrom)
. klada (pruritus)

. ledstelhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndgmns 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 ldkemedels sékerhet.
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5. Hur Sogroya ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras atskilt fran fryselement.

Oppnad forpackning
Anvands inom 6 veckor efter forsta anvandning. Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fore och efter 6ppnad forpackning
Om forvaring i kylskap inte & majlig (t.ex. under resa), kan Sogroya tillfalligt forvaras vid
temperaturer upp till 30°C i hogst 72 timmar (3 dagar). Forvara Sogroya i kylskapet igen efter
forvaring vid denna temperatur. Om den forvaras utanfor kyl och sedan aterfors till kyl ska den
sammanlagda tiden for forvaring utanfor kyl inte 6verstiga 3 dagar. Overvaka detta noga. Kasta
Sogroya-pennan om den har forvarats i 30°C i mer an 72 timmar eller vid nagot tillfalle dver 30°C.
Registrera tiden utanfor kylskapet:

Forvara Sogroya i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.
Ta alltid av injektionsnalen efter varje injektion och forvara injektionspennan utan injektionsnal pa.

Anvand endast detta lakemedel om l6sningen &r klar till nagot oklar, farglos till svagt gul och fri fran
synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehé&llsdeklaration

. Den aktiva substansen &r somapacitan. En ml I6sning innehéller 3,3 mg somapacitan. Varje
forfylld injektionspenna innehaller 5 mg somapacitan i 1,5 ml 16sning.
. Ovriga innehallsémnen ar: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for

injektionsvatskor, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-justering). Ytterligare
information om natrium finns i avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvander Sogroya”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Sogroya ar en Klar till nagot oklar, farglos till svagt gul vétska och fri fran synliga partiklar, for
injektion i en forfylld injektionspenna.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna med blagrén doseringsknapp
finns i foljande forpackningsstorlekar: en forpackning som innehaller 1 forfylld injektionspenna eller
en multipelférpackning som innehaller 5 forpackningar, som vardera innehaller 1 forfylld
injektionspenna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Danmark
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Denna text andrades senast

Ovriga informationskaéllor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning
Oversikt 6ver Sogroya 5 mg/1,5 ml injektionspenna

Injektionspennans fonster Dosraknare Dosvéljare DokseringS-
napp

Sog roya ’ m"""g

Injektionspennans skala — Dosstreck

Pennhuv

e

a—

Injektionsnal (exempel)

Yttre Inre

5 Injektionsnal
nalskydd nalskydd

Skyddspapper

Hur du anvénder Sogroya injektionspenna

5 steg du ska félja nar du ska ta en injektion med Sogroya:

Steg 1. Forbered S0groya injeKtONSPENNA .......ccueiuiiueiuirieiieiie ettt sie et sbe st se e seesbeseesne s 43
Steg 2. Kontrollera flodet pa varje Ny injeKtiONSPENNG..........ccuiveviiiiirieeretereeieeere et 44
SEEO 3. WAIJ A0S ... ittt ettt et b et b e et b e et b e et b et b e et ebe et b e 45
StEQ 4. INJICEIA HOSEN ...veivievierierie ettt ettt sttt s et ebesbe e beebe e st es e eenbentesbesbeaneereeneenteneenneneenneas 46
Steg 5. EFter INJEKIIONEN ...cueeeee ettt bttt b e bbb bt et et et seenbesbeene s 47

I foljande avsnitt finns ytterligare information om din injektionspenna: Kontrollera hur mycket
Sogroya som finns kvar, Hur du tar hand om din injektionspenna, Viktig information.
Las dessa instruktioner noggrant innan du anvander Sogroya forfylld injektionspenna.

M Var sarskilt uppmarksam pa dessa punkter eftersom de ar viktiga for en saker anvandning av
injektionspennan.

® Ovrig information

Sogroya innehaller 5 mg somapacitan. Det kan anvandas for att injicera doser fran 0,025 mg

till 2 mg, i steg om 0,025 mg. Sogroya ska enbart anvandas under huden (subkutant). Nalar ingar inte
och maste inskaffas separat. Sogroya forfylld injektionspenna ar utformad for att anvandas med
engangsnalar med en langd mellan 4 mm och 8 mm och en tjocklek mellan 30G och 32G.
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Dela inte din Sogroya injektionspenna eller dina injektionsnalar med nagon annan. Det kan leda till
overforing av infektion.

Anvand inte injektionspennan utan att ha blivit instruerad av lakare eller sjukskéterska. Se till
att du kanner dig saker pa hur du ska injicera dig sjalv med injektionspennan innan du bérjar
behandlingen. Om du &r blind eller har dalig syn och inte kan lasa dosraknaren pa injektionspennan,
anvand inte den hér injektionspennan utan hjalp. Ta hjélp av nagon som har god syn och har fatt
utbildning i att anvénda injektionspennan.
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Steg 1. Forbered Sogroya injektionspenna

. Tvatta handerna med tval och vatten. (A::
. Kontrollera namnet, styrkan och den fargade

etiketten pa injektionspennan for att vara saker pa att

den innehaller Sogroya och korrekt styrka. Py
. Dra av pennhuven. ("\ —
. Vand injektionspennan upp och ner en eller tva ganger i

och kontrollera att Sogroya i injektionspennan ar klar

till nagot oklar eller farglos till svagt gul. Se bild A.

. Om Sogroya innehaller synliga partiklar ska du inte
anvanda injektionspennan.

M Se till att vara saker pa att ratt injektionspenna
anvands. Sarskilt om du anvander mer &n en typ av
injicerbart lakemedel. Att anvanda fel lakemedel kan
vara skadligt for halsan.

. Nar du ar redo att injicera, ta en ny engangsnal. Riv
forst bort skyddspappret.
. Skruva fast injektionsnalen rakt pa injektionspennan.

Vrid ndlen medurs tills den sitter fast. Se bild B.

. Dra av det yttre nalskyddet och behall det till senare. Du
kommer att behova det efter injektionen for att pa ett
sakert satt ta bort nalen fran injektionspennan. Se
bild C.

) Injektionsnalen tacks av tva skydd. Du maste ta bort
bada skydden. Om du glommer att ta bort bada skydden
kommer du inte att injicera nagot lakemedel. Se bild C
och D.

. Dra av det inre nalskyddet och kassera det. Om du
forsoker sétta pa det igen, kan du av misstag sticka dig
pa injektionsnalen. Se bild D.

® Eventuellt kan du se en droppe Sogroya vid nalspetsen.
Det ar normalt, men du maste anda kontrollera flodet pa
varje ny injektionspenna. Se steg 2.
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M Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion. Det minskar risken for férorening,
infektion, lackage av Sogroya och felaktig dosering pa grund av att nalen har tappts till.

M Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

Steg 2. Kontrollera flédet pa varje ny injektionspenna

® Om injektionspennan redan anvands, fortsétt till
steg 3.

. Innan du anvénder en ny injektionspenna,
kontrollera flodet for att vara saker pa att Sogroya kan
floda genom injektionspennan och nalen.

. Vrid dosvéljaren medurs med en markering for att
valja 0,025 mg. Eventuellt kan du hora ett svagt klick.
Se bild E.

. En markering motsvarar 0,025 mg i dosraknaren. Se
bild F.

. Hall injektionspennan med nalen riktad uppat. Tryck
och hall in doseringsknappen tills dosraknaren atergar
till 0’. "0’ maste vara i linje med dosstrecket. Se
bild G.

. Kontrollera att en droppe Sogroya visar sig vid @
nalspetsen. Se bild H.

® Om ingen Sogroya visar sig, upprepa steg 2 upp
till 6 ganger.

Om du fortfarande inte ser nagon droppe Sogroya, byt I

ut nalen en gang enligt beskrivningen i steg 5 och {
upprepa steg 1 och 2 igen. I ;_ = I
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A

Om ingen Sogroya visar sig nar du kontrollerar flodet kan din injektionsnal vara tilltappt eller
skadad. Anvand inte injektionspennan om du efter att ha bytt injektionsnal fortfarande inte ser
nagon Sogroya. Injektionspennan kan vara defekt.

Steg 3. Vilj dos

. Kontrollera att dosraknaren ar installd pa ’0’.
. Vrid dosvéljaren medurs och valj den dos du ska ha. Se
bild 1.

Nér du har valt dos kan du ga vidare till steg 4.

® Om det inte finns tillrackligt med Sogroya kvar for
att valja en hel dos, se Kontrollera hur mycket Sogroya
som finns kvar.

Dosréaknaren visar dosen i mg. Se bild J och K. Anvand | (57
alltid dosstrecket for att valja exakt dos. e Dosstrecket

Ré&kna inte pennklicken. Anvand inte
injektionspennans skala (se Oversikt dver Sogroya
injektionspenna) for att mata hur mycket tillvaxthormon
du ska injicera. Endast dosstrecket visar det exakta
antalet mg.

® Om du valjer fel dos kan du vrida dosvéljaren medurs
eller moturs till rétt dos. Se bild L.

Pennklicken hors och kanns olika nar dosvéljaren vrids
medurs, moturs eller om du av misstag pressar den forbi
antalet mg som finns kvar.
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Steg 4. Injicera dosen

Stick in nélen i huden s som lakaren eller
sjukskdterskan har visat dig. Se bild M.

Se till att du kan se dosrdknaren. Tack inte dver den
med fingrarna. Det kan blockera injektionen.

Kom ihag att byta injektionsstalle varje vecka.

Tryck och hall ner doseringsknappen tills dosréknaren
visar "0’ (se bild N). 0’ maste vara i linje med
dosstrecket. Kanske hor eller k&nner du sedan ett
"klick’.

Fortsatt trycka pa doseringsknappen med nalen i
huden.

Fortsatt trycka pa doseringsknappen med nalen i
huden och rakna langsamt till 6 for att sakerstalla att
hela dosen har injicerats (se bild O).

/\}<‘ Rikna langsamt: ‘
2 __173§45 6 ‘

Om "0’ inte visas i dosraknaren efter att du kontinuerligt har tryckt pa doseringsknappen kan
nalen eller injektionspennan vara tilltappt eller skadad och du har inte fatt ndgon Sogroya —
aven om dosraknaren har flyttat sig fran den ursprungliga dosen som du stallt in.

Ta bort nalen enligt beskrivningen i steg 5 och upprepa steg 1 till 4.

Ta forsiktigt bort nalen fran huden. Se bild P. Om det
kommer ut blod pa injektionsstallet, tryck latt. Gnugga
inte omradet.

Eventuellt kan du se en droppe Sogroya vid nalspetsen
efter injektionen. Det ar normalt och paverkar inte
dosen.
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Steg 5. Efter injektionen

. For in nalspetsen i det yttre nalskyddet pa en plan yta
utan att rora vid injektionsnalen eller det yttre
nalskyddet. Se bild Q.

. Nar injektionsnalen ar tackt, tryck forsiktigt fast det
yttre nalskyddet helt och hallet. Se bild R.

. Skruva loss injektionsnalen och kassera den forsiktigt
enligt instruktion fran lakare, sjukskoterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Kassera alltid injektionsnalen efter varje injektion.

Nar injektionspennan &r tom, ta av och kassera nalen
enligt ovan och kassera injektionspennan separat
enligt instruktion fran lakare, sjukskéterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Pennhuven och den tomma kartongen kan kastas i
hushallsavfallet.

. Satt pennhuven pa injektionspennan efter varje
anvandning for att skydda Sogroya fran direkt ljus. Se
bild T.

Information om hur du forvarar injektionspennan finns i
Hur Sogroya ska forvaras i detta hafte.

M\ Forsok inte satta tillbaka det inre nalskyddet.
Du kan sticka dig pa injektionsnalen.
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M Ta alltid bort injektionsnalen fran injektionspennan omedelbart efter varje injektion. Det
minskar risken for fororening, infektion, lackage av Sogroya och felaktig dosering pa grund av
att nalen har tappts till.
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Kontrollera hur mycket Sogroya som finns kvar

Injektionspennans skala visar ungefar hur mycket Sogroya
som finns kvar i injektionspennan. Se bild U. e

\ U ), =

B
Exempel:
Ungefir —
1 mg kvar Injektions;
pennans
skala

Anvand dosraknaren for att se hur mycket Sogroya som finns
kvar: Vrid dosvéljaren medurs tills dosrédknaren stannar. Du
kan valja en maximal dos pa 2 mg. Om den visar 2’ finns

minst 2 mg kvar i injektionspennan.

Om dosréknaren stannar vid ’1,2’, finns bara 1,2 mg kvar i

injektionspennan. Se bild V.

Exempcﬁ:
1,2 mg kvar

Vad gor jag om jag behdver en
storre dos &n vad som finns kvar i
injektionspennan?

Det gar inte att valja en storre dos an den mangd mg som
finns kvar i injektionspennan.

Om du behdver mer Sogroya &n du har kvar i
injektionspennan kan du anvénda en ny injektionspenna eller
dela upp dosen mellan din nuvarande injektionspenna och en
ny injektionspenna. Du far bara dela upp dosen om du har
utbildats eller fatt radet att gora det av lakare eller
sjukskdterska. Anvand en minirdknare for att planera
doserna enligt instruktion fran lakare eller sjukskoterska.

Var mycket noggrann med att rékna korrekt, annars kan
det leda till felmedicinering. Om du inte ar saker pa hur du
ska dela dosen mellan tva injektionspennor ska du injicera
dosen med en ny injektionspenna.

Hur du tar hand om din injektionspenna

Hur ska jag ta hand om min
injektionspenna?

Var forsiktig sa att du inte tappar injektionspennan eller slar
den mot harda ytor. Utsétt inte injektionspennan for damm,
smuts, vatska eller direkt ljus.

Forsok inte aterfylla injektionspennan. Den &r forfylld och
maste kasseras nar den &r tom.

Vad hander om jag tappar
injektionspennan?

Om du tappar injektionspennan eller tror att det ar nagot fel
pa den, satt pa en ny engangsnal och kontrollera flodet innan
du injicerar, se steg 1 och 2. Om injektionspennan har
tappats, kontrollera ampullen. Om ampullen har spruckit ska
du inte anvénda injektionspennan.
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Hur rengdr jag injektionspennan? | Tvétta, bl6tlagg eller smorj inte in din injektionspenna. Den
kan rengdras med milt reng6ringsmedel pa en fuktad trasa.

& Viktig information

. Vardgivare maste vara mycket forsiktiga vid hantering av nalar — for att minska risken for
stickskador och infektion.

. Forvara alltid injektionspennan och nalarna utom rackhall for andra, sarskilt barn.

. Anvand inte injektionspennan om den ar skadad. Forsok inte reparera injektionspennan eller
dra isér den.

. Information om hur du férvarar injektionspennan finns i Hur Sogroya ska forvaras i detta
hafte.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt 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.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sogroya ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sogroya
Hur du anvénder Sogroya

Eventuella biverkningar

Hur Sogroya ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o whE

1. Vad Sogroya &r och vad det anvands for

Sogroya innehaller den aktiva substansen somapacitan: en langverkande version av det naturliga
tillvaxthormonet som kroppen producerar med en aminosyra utbytt. Tillvdxthormon reglerar
sammanséttningen av fett, muskler och ben hos vuxna.

Den aktiva substansen i Sogroya tillverkas med rekombinant DNA-teknik, vilket betyder att det
kommer fran celler som har fatt en gen (DNA) som far dem att producera tillvaxthormon. | Sogroya
har en liten sidokedja fasts vid tillvaxthormonet. Sidokedjan kopplar Sogroya till det protein (albumin)
som finns naturligt i blodet sa att Sogroya inte forsvinner sa snabbt fran kroppen. Detta far till foljd att
lakemedlet inte behdver ges lika ofta.

Sogroya anvands for att behandla tillvaxtstorning hos barn och ungdomar fran 3 &r och uppat om de
inte har nagon eller mycket 1g produktion av tillvéaxthormon (brist pa tillvaxthormon). Sogroya
anvands ocksa for att behandla vuxna som har brist pa tillvaxthormon.

Ett ar efter att du borjat med Sogroya kommer lakaren att utvardera utifran din respons pa Sogroya,
om du ska fortsatta behandlingen med detta lakemedel.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sogroya

Anvand inte Sogroya

. om du eller ditt barn &r allergisk mot somapacitan eller ndgot av 6vriga innehallsémnen i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)
. om du eller ditt barn har en aktiv benign eller malign tumér. Du maste ha avslutat

cancerbehandling innan du borjar behandling med Sogroya. Behandlingen med Sogroya maste
avbrytas om tumdren borjar véxa igen.
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. om du eller ditt barn nyligen har genomgatt en 6ppen hjartkirurgi eller bukoperation eller har
omfattande skador efter olycka, svara andningsbesvar eller liknande tillstand.

. hos barn och ungdomar, som har slutat vaxa pa grund av att tillvaxtplattorna har slutits (slutna
epifyser), det vill s&ga att lakare har berattat att skelettet har slutat att véxa.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Sogroya:

. om du eller ditt barn nagonsin har haft nagon typ av tumor.

. om du eller ditt barn har hégt blodsocker (hyperglykemi), eftersom ditt blodsocker kan behdva
kontrolleras regelbundet och din dos av diabetesldkemedel kan behdva justeras.

. om du eller ditt barn har ersattningsbehandling med kortikosteroider pa grund av att kroppen
inte producerar tillrackligt (binjurebarksinsufficiens). Tala med ldkare, eftersom dosen
regelbundet kan behdva justeras.

. om du eller ditt barn har svar huvudvark, synproblem, illamaende eller krakningar eftersom
dessa kan vara symtom pa 6kat tryck i hjarnan (benign intrakraniell hypertoni) och din
behandling kan behtva avbrytas.

. om du eller ditt barn har problem med skéldkorteln, maste skoldkortelhormonerna kontrolleras
regelbundet och din dos av skdldkdrtelhormon kan behdva justeras.

. om du &r kvinna och tar p-piller eller hormonersattningsbehandling med 6strogen, kan din dos
med Sogroya behdva 6kas. Om du slutar att ta dstrogen som tas genom munnen kan din dos av
somapacitan behdva sankas. Din lakare kan rekommendera dig att &ndra formen av
Ostrogenadministrering (t.ex. transdermal, vaginal) eller anvénda en annan form av
preventivmedel.

. om du eller ditt barn ar allvarligt sjuk (till exempel komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, trauma efter olycka, akut andningssvikt eller liknande tillstand). Om du ska
genomga eller har genomgatt en storre operation eller besoker sjukhuset pa grund av
ovanstaende skal, beratta for din lakare och paminn dina andra lakare att du anvander
tillvaxthormon.

. om du eller ditt barn utvecklar svar magsmarta under behandling med Sogroya eftersom detta
kan vara ett symtom pa inflammation i bukspottkérteln, ndgot som har uppméarksammats vid
behandling med andra tillvaxthormon.

Hudfdrandringar vid injektionsstéllet

Injektionsstallet for Sogroya ska varieras for att forhindra forandringar i fettvavnaden under huden,
sasom fortjockad hud, rynkig hud eller knutor under huden. Byt injektionsstélle pa kroppen fran en
vecka till nésta.

Antikroppar

Du férvantas inte bilda antikroppar mot somapacitan, men i mycket séllsynta fall har barn utvecklat
antikroppar. Om behandlingen med Sogroya inte fungerar kan ldkaren testa dig (eller ditt barn) med
avseende pa antikroppar mot somapacitan.

Andra ldkemedel och Sogroya

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvénder, nyligen har anvant eller kan
tdnkas anvénda andra lakemedel.

Var sarskilt noga med att informera ldkare om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit nagot av
foljande lakemedel, eftersom ldkaren kan behdva justera doserna av dina lakemedel:

. kortikosteroider sasom hydrokortison, dexametason och prednisolon

. 6strogen som en del av p-piller eller hormonersattningsbehandling med dstrogen som tas genom
munnen

. manliga kénshormoner (androgenlakemedel) sasom testosteron

. gonadotropinlakemedel (gonadstimulerande hormoner sasom hypofysart luteiniseringshormon
(LH) och follikelstimulerande hormon (FSH) som stimulerar produktionen av kénshormoner

. insulin eller andra diabeteslakemedel

. skoldkortelhormon sasom levotyroxin
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. lakemedel som behandlar epilepsi eller krampanfall — sdsom karbamazepin

. ciklosporin (immunsuppressivt lakemedel) — ett ldkemedel med syfte att hamma
immunsystemet.

Graviditet

. Om du kan bli gravid ska du inte anvanda Sogroya savida du inte aven anvander ett palitligt

preventivmedel. Anledningen till detta &r att det inte &r kdnt om det kan skada ditt ofédda barn.
Tala omedelbart med din lakare om du blir gravid medan du anvander Sogroya. Om du vill bli
gravid ska du diskutera det med din lakare, eftersom du kan behdva sluta anvanda lakemedlet.

Amning

. Det ar oként om Sogroya kan passera over till brostmjolk. Tala med din lakare om du ammar
eller planerar att gora det. Din lakare hjélper dig da att avgora om du ska sluta amma eller sluta
ta Sogroya med tanke pa nyttan for barnet att amma och férdelen med Sogroya for modern.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Sogroya paverkar inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Sogroya

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Sogroya ges som en injektion under huden (subkutan injektion) fran en forfylld injektionspenna. Du
kan sjalv ge injektionen. Nar du eller ditt barn borjar behandlingen talar lakaren eller sjukskdterskan
om den rétta dosen och visar hur du ska ta injektionen.

Nar du anvander Sogroya
. Du eller ditt barn ska anvanda Sogroya en gang i veckan, pa samma dag varje vecka om mojligt.
. Du kan ge dig sjalv injektionen nar som helst pa dagen.

Om du eller ditt barn byter fran en annan veckovis tillvaxthormonbehandling till Sogroya,
rekommenderas du att fortsétta injicera pa samma veckodag.

Om du eller ditt barn byter fran daglig tillvaxthormonbehandling till Sogroya, vélj 6nskad dag for den
veckovisa dosen och injicera den sista dagliga dosen dagen fére (eller minst 8 timmar fore) injicering
av forsta dosen av Sogroya.

Byte fran en annan typ eller marke av tillvaxthormon bor goras av din lakare.

Om det inte & majligt for dig eller ditt barn att injicera Sogroya pa din vanliga veckodag, kan du
injicera Sogroya upp till 2 dagar fore eller 3 dagar efter din schemalagda doseringsdag. Nésta dos kan
du injicera som vanligt nésta vecka.

Vid behov kan du &ndra dagen for din veckovisa injektion av Sogroya, sa lange det har gatt minst
4 dagar sedan du tog din sista injektion. Efter att du har valt en ny doseringsdag, ska du fortsatta
injicera pa den dagen varje vecka.

Hur l&nge du behdver behandling
Du kan behova Sogroya sa lange som din kropp inte producerar tillrackligt med tillvaxthormon.

. Om du eller ditt barn anvander Sogroya for tillvaxtstorning, kommer fortsatt behandling med
Sogroya behovas tills du/barnet slutar vaxa.
. Om du eller ditt barn fortfarande saknar tillvaxthormon efter att du/barnet slutat vaxa, kan

fortsatt behandling med Sogroya behdvas in i vuxen alder.
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Sluta inte anvénda Sogroya utan att forst prata med din l&kare.

Hur mycket du ska anvanda

Barn och ungdomar

Dosen for barn och ungdomar beror pa kroppsvikten.

Den rekommenderade dosen av Sogroya ar 0,16 mg per kg kroppsvikt en gang i veckan.

Vuxna

Den vanliga startdosen &r 1,5 mg en gang i veckan om det &r forsta gangen du far
tillvaxthormonbehandling. Om du tidigare har behandlats med dagligt tillvéxthormonldkemedel
(somatropin) &r den vanliga startdosen 2 mg per vecka.

Om du &r kvinna och tar dstrogen genom munnen (p-piller eller hormonersattningsbehandling) kan du
behova en hogre dos av somapacitan. Om du ar 6ver 60 ar kan du behdva en lagre dos. Se tabell 1
nedan.

Lékaren kan 6ka eller minska dosen steg for steg och med jamna mellanrum tills du har rétt dos utifran
dina individuella behov och din upplevelse av biverkningar.

. Anvand inte mer 4n maximalt 8 mg en gang i veckan.

. Andra inte dosen om inte lakaren har bett dig gora det.

Tabell 1 Dosrekommendation

Vuxna med tillvéxthormonbrist Rekommenderad startdos
Du har inte tidigare fatt lakemedel med tillvaxthormon dagligen

Du ar >18 till <60 ar 1,5 mg/vecka

Du ar kvinna som star pa oral 6strogenbehandling oavsett alder 2 mg/vecka

Du ér 60 ar eller aldre 1 mg/vecka

Du har tidigare fatt lakemedel med tillvaxthormon dagligen

Du ar >18 till <60 ar 2 mg/vecka
Du &r kvinna som star pa oral dstrogenbehandling oavsett alder 4 mg/vecka
Du &r 60 &r eller aldre 1,5 mg/vecka

Nar du har natt ratt dos kommer din lakare att utvérdera din behandling var 6:e till 12:e manad. Du
kann behdva kontrollera ditt BMI (Body Mass Index) och folja upp med blodprover.

Hur Sogroya anvands
Din lakare eller skoterska kommer visa dig hur du injicerar Sogroya under huden.
De basta stallena att ge injektionen pa ar:

. framsidan av laren

. framsidan av midjan (magen)
. skinkorna

. Overarmarna.

Byt injektionsstalle pa kroppen fran en vecka till nésta.
Ytterligare instruktioner for hur du injicerar Sogroya, bruksanvisningen, finns i slutet av detta hafte.

Om du har anvant fér stor mangd av Sogroya
Om du eller ditt barn av misstag anvander mer Sogroya an rekommenderat, tala med lakare eftersom
dina/barnets blodsockernivaer kan behéva kontrolleras.

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

. och det ar 3 dagar eller mindre sedan du skulle ha tagit Sogroya, ta dosen sa snart du kommer pa
det. Injicera sedan nasta dos pa den vanliga injektionsdagen.
. och det & mer &n 3 dagar sedan du skulle ha tagit Sogroya, hoppa 6ver den missade dosen.

Injicera sedan nésta dos som vanligt pa nasta schemalagda dag.

Injicera inte en extra dos och 6ka inte dosen for att kompensera for en missad dos.
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Om du slutar anvanda Sogroya
Sluta inte anvénda Sogroya utan att prata med din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som ses hos barn och ungdomar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
. huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. svullna hander och fétter pa grund av ansamling av vétska under huden (perifert 6dem)
binjurarna tillverkar inte tillrackligt med steroidhormoner (binjurebarksvikt)

lagre halter av skéldkértelhormon (hypotyreos)

rodnad och smérta i injektionsomradet (reaktioner pa injektionsstallet)

ledvérk (artralgi)

smaérta i armar och ben (smérta i extremitet)

. hogt blodsocker (hyperglykemi)

. kénsla av att vara mycket trott.

Biverkningar som ses hos vuxna
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
. huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. binjurarna tillverkar inte tillrackligt med steroidhormoner (binjurebarksvikt)

. lagre halter av skoldkértelhormon (hypotyreos)

. hogt blodsocker (hyperglykemi)

. kénsla av stickningar framst i fingrarna (parestesier)

. hudutslag

. nésselutslag (urtikaria)

. ledvark (artralgi), muskelsmarta (myalgi), muskelstelhet

. svullna hander och fétter pa grund av ansamling av vétska under huden (perifert dem)
. kansla av att vara mycket trott eller kraftlds (asteni)

. rodnad och smérta i injektionsomradet (reaktioner pa injektionsstallet).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

. fortjockning av huden dar du injicerar medicinen (lipohypertrofi)

. domningar och stickningar i handen/handerna (karpaltunnelsyndrom)
. klada (pruritus)

. ledstelhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndamns 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 ldkemedels sékerhet.

68


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

5. Hur Sogroya ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras atskilt fran fryselement.

Oppnad férpackning
Anvands inom 6 veckor efter forsta anvandning. Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

Fore och efter 6ppnad forpackning
Om forvaring i kylskap inte & majlig (t.ex. under resa), kan Sogroya tillfalligt forvaras vid
temperaturer upp till 30°C i hogst 72 timmar (3 dagar). Forvara Sogroya i kylskapet igen efter
forvaring vid denna temperatur. Om den forvaras utanfor kyl och sedan aterfors till kyl ska den
sammanlagda tiden for forvaring utanfor kyl inte 6verstiga 3 dagar. Overvaka detta noga. Kasta
Sogroya-pennan om den har forvarats i 30°C i mer an 72 timmar eller vid nagot tillfalle dver 30°C.
Registrera tiden utanfor kylskapet:

Forvara Sogroya i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.
Ta alltid av injektionsnalen efter varje injektion och forvara injektionspennan utan injektionsnal pa.

Anvand endast detta lakemedel om losningen &r Klar till nagot oklar, fargl6s till svagt gul och fri fran
synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehé&llsdeklaration

. Den aktiva substansen &r somapacitan. En ml I6sning innehéller 6,7 mg somapacitan. Varje
forfylld injektionspenna innehaller 10 mg somapacitan i 1,5 ml I6sning.
. Ovriga innehallsamnen ar: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for

injektionsvatskor, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-justering). Ytterligare
information om natrium finns i avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du anvander Sogroya”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Sogroya ar en Klar till nagot oklar, farglos till svagt gul vétska och fri fran synliga partiklar, for
injektion i en forfylld injektionspenna.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, l16sning i forfylld injektionspenna med gul doseringsknapp
finns i foljande forpackningsstorlekar: en forpackning som innehaller 1 forfylld injektionspenna eller
en flerpack som innehaller 5 forpackningar, som vardera innehaller 1 forfylld injektionspenna.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danmark
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Denna text andrades senast

Ovriga informationskaéllor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning
Oversikt 6ver Sogroya 10 mg/1,5 ml injektionspenna

o . Doserings-
Injektionspennans fonster Dosraknare  Dosvéljare knapp

Sogroya '
gove ) B

Dosstreck

— Injektionspennans skala

Pennhuv

Injektionsnal (exempel)

Yttre Inre Injektionsnal
nalskydd nalskydd ‘ Skyddspapper

| | i @

Hur du anvander Sogroya injektionspenna

5 steg du ska félja nar du ska ta en injektion med Sogroya:

Steg 1. Forbered Sogroya inJeKtiONSPENNG .........covciiiriiiiiieeie e 59
Steg 2. Kontrollera flodet pa varje Ny iNjeKtiONSPENNG..........c.ceveveieieeeieereicieeieeeeetere et 60
) Lo R TV - 1| T [0S SS SR 61
) o I [T TeT=T o (01T PSSR 62
Steg 5. EFter INJEKLIONEN ..ottt b e ettt ene e 63

I foljande avsnitt finns ytterligare information om din injektionspenna: Kontrollera hur mycket
Sogroya som finns kvar, Hur du tar hand om din injektionspenna, Viktig information.
Lé&s dessa instruktioner noggrant innan du anvander Sogroya forfylld injektionspenna.

A Var sarskilt uppmarksam pa dessa punkter eftersom de ar viktiga for en saker anvandning av
injektionspennan.

A

@ Ovrig information

O]
Sogroya innehaller 10 mg somapacitan. Det kan anvandas for att injicera doser fran 0,05 mg till
4 mg, i steg om 0,05 mg. Sogroya ska enbart anvandas under huden (subkutant). Nalar ingdr inte och
maste inskaffas separat. Sogroya forfylld injektionspenna ar utformad for att anvandas med
engangsnalar med en langd mellan 4 mm och 8 mm och en tjocklek mellan 30G och 32G.
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Dela inte din Sogroya injektionspenna eller dina injektionsnalar med nagon annan. Det kan leda till
overforing av infektion.

Anvand inte injektionspennan utan att ha blivit instruerad av lakare eller sjukskoterska. Se till
att du kanner dig saker pa hur du ska injicera dig sjalv med injektionspennan innan du bérjar
behandlingen. Om du &r blind eller har dalig syn och inte kan lasa dosraknaren pa injektionspennan,
anvand inte den har injektionspennan utan hjalp. Ta hjélp av ndgon som har god syn och har fatt
utbildning i att anvanda injektionspennan.
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Steg 1. Forbered Sogroya-injektionspennan

e

;\
\ AR 4

. Tvétta handerna med tval och vatten.

. Kontrollera namnet, styrkan och den fargade
etiketten pa injektionspennan for att vara séker pa att
den innehaller Sogroya och korrekt styrka.

. Dra av pennhuven.

. Vénd injektionspennan upp och ner en eller tva ganger
och kontrollera att Sogroya i injektionspennan &r klar
till nagot oklar eller farglos till svagt gul. Se bild A.

. Om Sogroya innehaller synliga partiklar ska du inte -
anvanda injektionspennan.

M Se till att vara saker pa att ratt injektionspenna
anvands. Sarskilt om du anvénder mer &n en typ av
injicerbart lakemedel. Att anvénda fel 1akemedel kan
vara skadligt for halsan.

. Nar du ar redo att injicera, ta en ny engangsnal. Riv
forst bort skyddspappret.
. Skruva fast injektionsnalen rakt pa injektionspennan.

Vrid ndlen medurs tills den sitter fast. Se bild B.

. Dra av det yttre nalskyddet och behall det till senare. Du
kommer att behova det efter injektionen for att pa ett
sakert satt ta bort nalen fran injektionspennan. Se
bild C.

® Injektionsnalen tacks av tva skydd. Du maste ta bort
bada skydden. Om du glémmer att ta bort bada skydden
kommer du inte att injicera nagot lakemedel. Se bild C
och D.

. Dra av det inre nalskyddet och kassera det. Om du
forsoker sétta pa det igen, kan du av misstag sticka dig
pa injektionsnalen. Se bild D.

® Eventuellt kan du se en droppe Sogroya vid nalspetsen.
Det ar normalt, men du maste anda kontrollera flodet pa
varje ny injektionspenna. Se steg 2.

M Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion. Det minskar risken for férorening,
infektion, lackage av Sogroya och felaktig dosering pa grund av att nalen har tappts till.
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M Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

Steg 2. Kontrollera flodet pa varje ny injektionspenna

® Om injektionspennan redan anvénds, fortsétt till
steg 3.

. Innan du anvénder en ny injektionspenna,
kontrollera flodet for att vara saker pa att Sogroya kan
floda genom injektionspennan och nalen.

. Vrid dosvéljaren medurs med en markering for att vélja
0,05 mg. Eventuellt kan du héra ett svagt klick. Se

bild E.
. En markering motsvarar 0,05 mg i dosraknaren. Se | (g

bild F. S
. Hall injektionspennan med nalen riktad uppat. Tryck

och hall in doseringsknappen tills dosraknaren atergar

till 0", "0’ maste vara i linje med dosstrecket. Se

bild G.

-~

. Kontrollera att en droppe Sogroya visar sig vid 'QH L}

nalspetsen. Se bild H.

® Om ingen Sogroya visar sig, upprepa steg 2 upp till
6 ganger.

Om du fortfarande inte ser nagon droppe Sogroya, byt i

ut nalen en gang enligt beskrivningen i steg 5 och L
upprepa steg 1 och 2 igen. I ; : l

Om ingen Sogroya visar sig nar du kontrollerar flodet kan din injektionsnal vara tilltappt eller
skadad. Anvand inte injektionspennan om du efter att ha bytt injektionsnal fortfarande inte ser
nagon Sogroya. Injektionspennan kan vara defekt.
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Steg 3. Valj dos

Kontrollera att dosraknaren ar instéalld pa ’0’.
Vrid dosvéljaren medurs och vélj den dos du ska ha. Se
bild I.

Nar du har valt dos kan du ga vidare till steg 4.

® Om det inte finns tillrackligt med Sogroya kvar for att

vélja en hel dos, se Kontrollera hur mycket Sogroya som
finns kvar.

®

Dosréknaren visar dosen i mg. Se bild J och K. Anvand
alltid dosstrecket for att valja exakt dos.

Rékna inte pennklicken. Anvand inte
injektionspennans skala (se Oversikt dver Sogroya
injektionspenna) for att mata hur mycket tillvaxthormon
du ska injicera. Endast dosstrecket visar det exakta
antalet mg.

Dosstrecket

Exempel: 0,7 mg valt

Om du valjer fel dos kan du vrida dosvéljaren medurs
eller moturs till ratt dos. Se bild L.

Pennklicken hérs och kanns olika nar dosvéljaren vrids
medurs, moturs eller om du av misstag pressar den forbi
antalet mg som finns kvar.
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Steg 4. Injicera dosen

o Stick in nalen i huden sa som lakaren eller
sjukskadterskan har visat dig. Se bild M.

Se till att du kan se dosrdknaren. Tack inte dver den
med fingrarna. Det kan blockera injektionen.

® Kom ihag att byta injektionsstélle varije vecka.

o Tryck och hall ner doseringsknappen tills dosraknaren | [ N}
visar "0’ (se bild N). 0’ maste vara i linje med -
dosstrecket. Kanske hor eller kdnner du sedan ett
"klick’.

Fortsatt trycka pa doseringsknappen med nalen i

huden. ;
—/’-'—
. Fortsatt trycka pa doseringsknappen med nalen i _ [Tt
huden och rakna langsamt till 6 for att sakerstalla att (0}1 1.2.3.4.5 6 L
hela dosen har injicerats (se bild O). ] i —— ——____'_\FJ

.——”"‘“T\__

/b, Om’0” inte visas i dosraknaren efter att du kontinuerligt har tryckt pa doseringsknappen kan
nalen eller injektionspennan vara tilltappt eller skadad, och du har inte fatt ndgon Sogroya —
aven om dosraknaren har flyttat sig fran den ursprungliga dosen som du stallt in.

Ta bort nalen enligt beskrivningen i steg 5 och upprepa steg 1 till 4.

i

. Ta forsiktigt bort nalen fran huden. Se bild P. Omdet || P/

kommer ut blod pa injektionsstallet, tryck latt. Gnugga
inte omrédet. t

® Eventuellt kan du se en droppe Sogroya vid nalspetsen
efter injektionen. Det &r normalt och paverkar inte
dosen.

T~
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Steg 5. Efter injektionen

. For in nalspetsen i det yttre nalskyddet pa en plan yta
utan att réra vid injektionsnalen eller det yttre
nalskyddet. Se bild Q.

. Nar injektionsnalen ar tackt, tryck forsiktigt fast det
yttre nalskyddet helt och hallet. Se bild R.

. Skruva loss injektionsnalen och kassera den forsiktigt
enligt instruktion fran lakare, sjukskéterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Kassera alltid injektionsnalen efter varje injektion.

Nar injektionspennan &r tom, ta av och kassera nalen
enligt ovan och kassera injektionspennan separat
enligt instruktion fran lakare, sjukskéterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Pennhuven och den tomma kartongen kan kastas i
hushallsavfallet.

. Sétt pennhuven pa injektionspennan efter varje
anvandning for att skydda Sogroya fran direkt ljus. Se
bild T.

Information om hur du forvarar injektionspennan finns i
Hur Sogroya ska forvaras i detta hafte.

M Fersok inte satta tillbaka det inre nalskyddet.
Du kan sticka dig pa injektionsnalen.

M Ta alltid bort injektionsnalen fran injektionspennan omedelbart efter varje injektion. Det
minskar risken for fororening, infektion, lackage av Sogroya och felaktig dosering pa grund av
att nalen har tappts till.
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Kontrollera hur mycket Sogroya som finns kvar

(U

Injektionspennans skala visar ungefér hur mycket Sogroya 32 E
som finns kvar i injektionspennan. Se bild U.

Exempel:

Ungefar

2 mg kvar
Anvand dosraknaren for att se hur mycket Sogroya som finns | | - ‘
kvar: Vrid dosvaljaren medurs tills dosraknaren stannar. Du ! e

kan valja en maximal dos pa 4 mg. Om den visar *4’ finns

minst 4 mg kvar i injektionspennan.

Om dosréknaren stannar vid ’2,8’, finns bara 2,8 mg kvar i

injektionspennan. Se bild V.

Exempel:
2,8 mg kvar

Vad gor jag om jag behdver en
storre dos én vad som finns kvar i
injektionspennan?

Det gar inte att valja en storre dos an den méangd mg som
finns kvar i injektionspennan.

Om du behdver mer Sogroya &n du har kvar i
injektionspennan kan du anvanda en ny injektionspenna eller
dela upp dosen mellan din nuvarande injektionspenna och en
ny injektionspenna. Du far bara dela upp dosen om du har
utbildats eller fatt radet att gora det av lakare eller
sjukskoterska. Anvéand en miniraknare for att planera
doserna enligt instruktion fran lakare eller sjukskoterska.

Var mycket noggrann med att rékna korrekt, annars kan
det leda till felmedicinering. Om du inte ar saker pa hur du
ska dela dosen mellan tva injektionspennor ska du injicera
dosen med en ny penna.

Hur du tar hand om din injektionspenna

Hur ska jag ta hand om min
injektionspenna?

Var forsiktig sa att du inte tappar injektionspennan eller slar
den mot harda ytor. Utsétt inte injektionspennan for damm,
smuts, vatska eller direkt ljus.

Forsok inte aterfylla injektionspennan. Den &r forfylld och
maste kasseras nar den ar tom.

Vad hander om jag tappar
injektionspennan?

Om du tappar injektionspennan eller tror att det &r nagot fel
pa den, sétt pa en ny engangsnal och kontrollera flédet innan
du injicerar, se steg 1 och 2. Om injektionspennan har
tappats, kontrollera ampullen. Om ampullen har spruckit ska
du inte anvénda injektionspennan.
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Hur rengdr jag injektionspennan? | Tvétta, bl6tlagg eller smorj inte in din injektionspenna. Den
kan rengdras med milt reng6ringsmedel pa en fuktad trasa.

& Viktig information

. Vardgivare maste vara mycket forsiktiga vid hantering av nalar — for att minska risken for
stickskador och infektion.

. Forvara alltid injektionspennan och nalarna utom rackhall for andra, sarskilt barn.

. Anvand inte injektionspennan om den ar skadad. Forsok inte reparera injektionspennan eller
dra isér den.

. Information om hur du férvarar injektionspennan finns i Hur Sogroya ska forvaras i detta
hafte.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
somapacitan

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sogroya ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sogroya
Hur du anvénder Sogroya

Eventuella biverkningar

Hur Sogroya ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Sogroya &r och vad det anvands for

Sogroya innehaller den aktiva substansen somapacitan: en langverkande version av det naturliga
tillvaxthormonet som kroppen producerar med en aminosyra utbytt. Tillvdxthormon reglerar
sammanséttningen av fett, muskler och ben hos vuxna.

Den aktiva substansen i Sogroya tillverkas med rekombinant DNA-teknik, vilket betyder att det
kommer fran celler som har fatt en gen (DNA) som far dem att producera tillvaxthormon. | Sogroya
har en liten sidokedja fasts vid tillvaxthormonet. Sidokedjan kopplar Sogroya till det protein (albumin)
som finns naturligt i blodet sa att Sogroya inte forsvinner sa snabbt fran kroppen. Detta far till foljd att
lakemedlet inte behdver ges lika ofta.

Sogroya anvands for att behandla tillvéaxtstorning hos barn och ungdomar fran 3 ar och uppat om de
inte har nagon eller mycket 1g produktion av tillvéaxthormon (brist pa tillvaxthormon). Sogroya
anvands ocksa for att behandla vuxna som har brist pa tillvaxthormon.

Ett ar efter att du borjat med Sogroya kommer lakaren att utvardera utifran din respons pa Sogroya,
om du ska fortsatta behandlingen med detta lakemedel.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sogroya

Anvand inte Sogroya

. om du eller ditt barn &r allergisk mot somapacitan eller nagot av 6vriga innehallsamnen i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)
. om du eller ditt barn har en aktiv benign eller malign tumor. Du maste ha avslutat

cancerbehandling innan du borjar behandling med Sogroya. Behandlingen med Sogroya maste
avbrytas om tumdren borjar véxa igen.
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. om du eller ditt barn nyligen har genomgatt en 6ppen hjartkirurgi eller bukoperation eller har
omfattande skador efter olycka, svara andningsbesvar eller liknande tillstand.

. hos barn och ungdomar, som har slutat vaxa pa grund av att tillvaxtplattorna har slutits (slutna
epifyser), det vill sé&ga att lakare har beréttat att skelettet har slutat att véxa.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Sogroya:

. om du eller ditt barn nagonsin har haft nagon typ av tumor.

. om du eller ditt barn har hogt blodsocker (hyperglykemi), eftersom ditt blodsocker kan behdva
kontrolleras regelbundet och din dos av diabetesldkemedel kan behdva justeras.

. om du eller ditt barn har ersattningsbehandling med kortikosteroider pa grund av att kroppen
inte producerar tillrackligt (binjurebarksinsufficiens). Tala med ldkare, eftersom dosen
regelbundet kan behdva justeras.

. om du eller ditt barn har svar huvudvark, synproblem, illamaende eller krakningar eftersom
dessa kan vara symtom pa 6kat tryck i hjarnan (benign intrakraniell hypertoni) och din
behandling kan behtva avbrytas.

. om du eller ditt barn har problem med skéldkérteln, maste skoldkortelhormonerna kontrolleras
regelbundet och din dos av skdldkdrtelhormon kan behdva justeras.

. om du &r kvinna och tar p-piller eller hormonersattningsbehandling med 6strogen, kan din dos
med somapacitan behdva 6kas. Om du slutar att ta 6strogen som tas genom munnen kan din dos
av somapacitan behdva sankas. Din ldkare kan rekommendera dig att &ndra formen av
Ostrogenadministrering (t.ex. transdermal, vaginal) eller anvénda en annan form av
preventivmedel.

. om du eller ditt barn ar allvarligt sjuk (till exempel komplikationer efter éppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, trauma efter olycka, akut andningssvikt eller liknande tillstand). Om du ska
genomga eller har genomgatt en storre operation eller besoker sjukhuset pa grund av
ovanstaende skal, beratta for din lakare och paminn dina andra lakare att du anvander
tillvaxthormon.

. om du eller ditt barn utvecklar svar magsmarta under behandling med Sogroya eftersom detta
kan varaa ett symtom pa inflammation i bukspottkdrteln, nagot som har uppmarksammats vid
behandling med andra tillvaxthormon.

Hudforéndringar vid injektionsstéllet

Injektionsstallet for Sogroya ska varieras for att forhindra forandringar i fettvavnaden under huden,
sasom fortjockad hud, rynkig hud eller knutor under huden. Byt injektionsstalle pa kroppen fran en
vecka till nésta.

Antikroppar

Du férvantas inte bilda antikroppar mot somapacitan, men i mycket séllsynta fall har barn utvecklat
antikroppar. Om behandlingen med Sogroya inte fungerar kan ldkaren testa dig (eller ditt barn) med
avseende pa antikroppar mot somapacitan.

Andra lakemedel och Sogroya

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvander, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvanda andra lakemedel.

Var sarskilt noga med att informera lakare om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit nagot av
foljande ldkemedel, eftersom lékaren kan behdva justera doserna av dina lakemedel:

. kortikosteroider sdsom hydrokortison, dexametason och prednisolon

. Ostrogen som en del av p-piller eller hormonerséttningsbehandling med dstrogen som tas genom
munnen

. manliga kénshormoner (androgenldkemedel) sasom testosteron

. gonadotropinlakemedel (gonadstimulerande hormoner sasom hypofysart luteiniseringshormon

(LH) och follikelstimulerande hormon (FSH) som stimulerar produktionen av kénshormoner
. insulin eller andra diabeteslakemedel
. skoldkortelhormon sasom levotyroxin
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. lakemedel som behandlar epilepsi eller krampanfall — sdsom karbamazepin

. ciklosporin (immunsuppressivt lakemedel) — ett ldkemedel med syfte att hamma
immunsystemet.

Graviditet

. Om du kan bli gravid ska du inte anvanda Sogroya savida du inte aven anvander ett palitligt

preventivmedel. Anledningen till detta &r att det inte &r kdnt om det kan skada ditt ofédda barn.
Tala omedelbart med din lakare om du blir gravid medan du anvander Sogroya. Om du vill bli
gravid ska du diskutera det med din lakare, eftersom du kan behdva sluta anvanda lakemedlet.

Amning

. Det ar oként om Sogroya kan passera over till brostmjolk. Tala med din lakare om du ammar
eller planerar att gora det. Din lakare hjélper dig da att avgora om du ska sluta amma eller sluta
ta Sogroya med tanke pa nyttan for barnet att amma och férdelen med Sogroya for modern.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Sogroya paverkar inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Natriuminnehall
2. Detta lakemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.3. Hur du anvénder Sogroya

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Sogroya ges som en injektion under huden (subkutan injektion) fran en forfylld injektionspenna. Du
kan sjalv ge injektionen. Nar du eller ditt barn bérjar behandlingen talar lakaren eller sjukskéterskan
om den rétta dosen och visar hur du ska ta injektionen.

Nar du anvander Sogroya
. Du eller ditt barn ska anvanda Sogroya en gang i veckan, pa samma dag varje vecka om mojligt.
. Du kan ge dig sjalv injektionen nar som helst pa dagen.

Om du eller ditt barn byter fran en annan veckovis tillvaxthormonbehandling till Sogroya,
rekommenderas du att fortsatta injicera pa samma veckodag.

Om du eller ditt barn byter fran daglig tillvaxthormonbehandling till Sogroya, vélj 6nskad dag for den
veckovisa dosen och injicera den sista dagliga dosen dagen fore (eller minst 8 timmar fore) injicering
av forsta dosen av Sogroya.

Byte fran en annan typ eller marke av tillvaxthormon bor goras av din lakare.

Om det inte & majligt for dig eller ditt barn att injicera Sogroya pa din vanliga veckodag, kan du
injicera Sogroya upp till 2 dagar fore eller 3 dagar efter din schemalagda doseringsdag. Nésta dos kan
du injicera som vanligt nésta vecka.

Vid behov kan du &ndra dagen for din veckovisa injektion av Sogroya, sa lange det har gatt minst
4 dagar sedan du tog din sista injektion. Efter att du har valt en ny doseringsdag, ska du fortsatta
injicera pa den dagen varje vecka.

Hur l&ange du behdver behandling
Du kan behdva Sogroya sa lange som din kropp inte producerar tillrackligt med tillvaxthormon.

. Om du eller ditt barn anvander Sogroya for tillvaxtstérning, kommer fortsatt behandling med
Sogroya behovas tills du/barnet slutar vaxa.
. Om du eller ditt barn fortfarande saknar tillvaxthormon efter att du/barnet slutat véxa, kan

fortsatt behandling med Sogroya behdvas in i vuxen alder.

Sluta inte anvénda Sogroya utan att forst prata med din l&kare.
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Hur mycket du ska anvanda

Barn och ungdomar

Dosen for barn och ungdomar beror pa kroppsvikten.

Den rekommenderade dosen av Sogroya ar 0,16 mg per kg kroppsvikt en gang i veckan.

Vuxna

Den vanliga startdosen &r 1,5 mg en gang i veckan om det ar forsta gangen du far
tillvaxthormonbehandling. Om du tidigare har behandlats med dagligt tillvaxthormonlédkemedel
(somatropin) &r den vanliga startdosen 2 mg per vecka.

Om du &r kvinna och tar éstrogen genom munnen (p-piller eller hormonersattningsbehandling) kan du
behdva en hogre dos av somapacitan. Om du r dver 60 ar kan du behdva en lagre dos. Se tabell 1
nedan.

Lékaren kan 6ka eller minska dosen steg for steg och med jamna mellanrum tills du har ratt dos utifran
dina individuella behov och din upplevelse av biverkningar.

. Anvand inte mer an maximalt 8 mg en gang i veckan.

. Andra inte dosen om inte ldkaren har bett dig gora det.

Tabell 1 Dosrekommendation

Vuxna med tillvixthormonbrist Rekommenderad startdos
Du har inte tidigare fatt lakemedel med tillvéaxthormon dagligen

Du ar mellan >18 till <60 ar 1,5 mg/vecka

Du 4r kvinna som star pa oral dstrogenbehandling oavsett alder 2 mg/vecka

Du &r 60 ar eller aldre 1 mg/vecka

Du har tidigare fatt lakemedel med tillvaxthormon dagligen

Du ar mellan >18 till <60 ar 2 mg/vecka
Du ar kvinna som star pa oral 6strogenbehandling oavsett alder 4 mg/vecka
Du ar 60 ar eller aldre 1,5 mg/vecka

Nar du har natt ratt dos kommer din lakare att utvardera din behandling var 6:e till 12:e manad. Du kan
behova kontrollera ditt BMI (Body Mass Index) och félja upp med blodprover.

Hur Sogroya anvands

Din lakare eller skoterska kommer visa dig hur du injicerar Sogroya under huden.
De bésta stallena att ge injektionen pa ar:

. framsidan av laren

. framsidan av midjan (magen)
. skinkorna
. Overarmarna.

Byt injektionsstélle pa kroppen fran en vecka till nésta.
Ytterligare instruktioner for hur du injicerar Sogroya, bruksanvisningen, finns i slutet av detta héfte.

Om du har anvant for stor mangd av Sogroya
Om du eller ditt barn av misstag anvander mer Sogroya an rekommenderat, tala med lékare eftersom
dina/barnets blodsockernivaer kan behéva kontrolleras.

Om du har glémt att anvanda Sogroya

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

. och det ar 3 dagar eller mindre sedan du skulle ha tagit Sogroya, ta dosen sa snart du kommer pa
det. Injicera sedan nasta dos pa den vanliga injektionsdagen.

. och det & mer an 3 dagar sedan du skulle ha tagit Sogroya, hoppa ¢ver den missade dosen.
Injicera sedan nasta dos som vanligt pa nasta schemalagda dag.

Injicera inte en extra dos och 6ka inte dosen for att kompensera fér en missad dos.
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Om du slutar anvanda Sogroya
Sluta inte anvanda Sogroya utan att prata med din l&kare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som ses hos barn och ungdomar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
. huvudvérk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

svullna hander och fétter pa grund av ansamling av vétska under huden (perifert 6dem)
binjurarna tillverkar inte tillrdckligt med steroidhormoner (binjurebarksvikt)

lagre halter av skoldkdrtelnormon (hypotyreos)

rodnad och smérta i injektionsomradet (reaktioner pa injektionsstallet)

ledvérk (artralgi)

smarta i armar och ben (smarta i extremitet)

hogt blodsocker (hyperglykemi)

. kénsla av att vara mycket trott.

Biverkningar som ses hos vuxna
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
. huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. binjurarna tillverkar inte tillrackligt med steroidhormoner (binjurebarksvikt)
. lagre halter av skoldkértelhormon (hypotyreos)

hogt blodsocker (hyperglykemi)

kénsla av stickningar framst i fingrarna (parestesier)

hudutslag

nasselutslag (urtikaria)

ledvark (artralgi), muskelsmarta (myalgi), muskelstelhet

svullna hander och fétter pa grund av ansamling av vétska under huden (perifert dem)
kansla av att vara mycket trott eller kraftlds (asteni)

. rodnad och smérta i injektionsomradet (reaktioner pa injektionsstallet).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. fortjockning av huden dér du injicerar medicinen (lipohypertrofi)

. domningar och stickningar i handen/hénderna (karpaltunnelsyndrom)
. klada (pruritus)
. ledstelhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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.
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5. Hur Sogroya ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och kartong efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras atskilt fran fryselement.

Oppnad forpackning
Anvands inom 6 veckor efter forsta anvandning. Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

Fore och efter 6ppnad forpackning
Om forvaring i kylskap inte & majlig (t.ex. under resa), kan Sogroya tillfalligt forvaras vid
temperaturer upp till 30°C i hogst 72 timmar (3 dagar). Forvara Sogroya i kylskapet igen efter
forvaring vid denna temperatur. Om den forvaras utanfor kyl och sedan aterfors till kyl ska den
sammanlagda tiden for forvaring utanfor kyl inte Gverstiga 3 dagar. Overvaka detta noga. Kasta
Sogroya-pennan om den har forvarats i 30°C i mer an 72 timmar eller vid nagot tillfalle dver 30°C.
Registrera tiden utanfor kylskapet:

Forvara Sogroya i ytterkartongen med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.
Ta alltid av injektionsnalen efter varje injektion och forvara injektionspennan utan injektionsnal pa.

Anvand endast detta lakemedel om l6sningen &r klar till nagot oklar, farglos till svagt gul och fri fran
synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r somapacitan. En ml I6sning innehéller 10 mg somapacitan. Varje
forfylld injektionspenna innehaller 15 mg somapacitan i 1,5 ml I6sning.
. Ovriga innehallsamnen ar: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, vatten for

injektionsvatskor, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-justering). Ytterligare
information om natrium finns i avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du anvander Sogroya”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Sogroya ar en Klar till nagot oklar, farglos till svagt gul vétska och fri fran synliga partiklar, for
injektion i en forfylld injektionspenna.

Sogroya 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, I6sning i forfylld injektionspenna med rubinrdd
doseringsknapp finns i foljande forpackningsstorlekar: en forpackning som innehaller 1 forfylld
injektionspenna eller en flerpack som innehaller 5 forpackningar, som vardera innehaller 1 forfylld
injektionspenna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Danmark
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Denna text andrades senast

Ovriga informationskaéllor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning
Oversikt 6ver Sogroya 15 mg/1,5 ml

Injektionspennans Dosraknare Dos-  Doserings-
fonster véljare knapp

Sogroya

Injektionspennans Dosstreck
skala

Pennhuv

Injektionsnal (exempel)

oYttre Inre Injektionsnal Skyddspapper
nalskydd nalskydd

Hur du anvander Sogroya injektionspenna

5 steg du ska folja nar du ska ta en injektion med Sogroya:

Steg 1. Forbered Sogroya injeKtONSPENNG ........ccueiiiieiieeiieeie it se e se e ae e et e st srestesae e e e eseesrestesresrens 59
Steg 2. Kontrollera flodet pa varje Ny injeKtioNSPENNG.............cevevevrvireeeeeeeeee et ee e es e seeeeees 60
SEEY 3. VAL UOS.. .t ettt bbb et b e abe e 61
SEEY 4. INJICEIA UOSEN. ...ttt ettt bbbt bt btk e s e ee et e sb e eb e s b e bt e b e e e esbeneesbenbesneas 62
) o IS T = 1 G TR =1 o L SRS 63

| foljande avsnitt finns ytterligare information om din injektionspenna: Kontrollera hur mycket
Sogroya som finns kvar, Hur du tar hand om din injektionspenna, Viktig information.
Las dessa instruktioner noggrant innan du anvander Sogroya forfylld injektionspenna.

M Var sarskilt uppmarksam pa dessa punkter eftersom de ar viktiga for en saker anvandning av
injektionspennan.

® Ovrig information

Sogroya innehaller 15 mg somapacitan. Det kan anvandas for att injicera doser fran 0,10 mg till

8 mg, i steg om 0,1 mg. Sogroya ska enbart anvandas under huden (subkutant). Nalar ingar inte och
maste inskaffas separat. Sogroya forfylld injektionspenna ar utformad for att anvandas med
engangsnalar med en langd mellan 4 mm och 8 mm och en tjocklek mellan 30G och 32G.
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Dela inte din Sogroya injektionspenna eller dina injektionsnalar med nagon annan. Det kan leda till
overforing av infektion.

Anvand inte injektionspennan utan att ha blivit instruerad av lakare eller sjukskoterska. Se till
att du kanner dig saker pa hur du ska injicera dig sjalv med injektionspennan innan du borjar
behandlingen. Om du &r blind eller har dalig syn och inte kan lasa dosraknaren pa injektionspennan,
anvand inte den har injektionspennan utan hjalp. Ta hjélp av ndgon som har god syn och har fatt
utbildning i att anvanda injektionspennan.
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Steg 1. Forbered Sogroya-injektionspennan

. Tvétta handerna med tval och vatten.

. Kontrollera namnet, styrkan och den fargade
etiketten pa injektionspennan for att vara séker pa att
den innehaller Sogroya och korrekt styrka.

. Dra av pennhuven.

. Vénd injektionspennan upp och ner en eller tva ganger
och kontrollera att Sogroya i injektionspennan &r klar
till nagot oklar eller farglos till svagt gul. Se bild A.

. Om Sogroya innehaller synliga partiklarska du inte
anvanda injektionspennan.

M Se till att vara saker pa att ratt injektionspenna
anvands. Sarskilt om du anvénder mer &n en typ av
injicerbart lakemedel. Att anvénda fel 1akemedel kan
vara skadligt for halsan.

. Nar du ar redo att injicera, ta en ny engangsnal. Riv
forst bort skyddspappret.
. Skruva fast injektionsnalen rakt pa injektionspennan.

Vrid ndlen medurs tills den sitter fast. Se bild B.

. Dra av det yttre nalskyddet och behall det till senare. Du
kommer att behdva det efter injektionen for att pa ett
sakert satt ta bort nalen fran injektionspennan. Se
bild C.

® Injektionsnalen tacks av tva skydd. Du maste ta bort
bada skydden. Om du glémmer att ta bort bada skydden
kommer du inte att injicera nagot lakemedel. Se bild C
och D.

. Dra av det inre nalskyddet och kassera det. Om du
forsoker sétta pa det igen, kan du av misstag sticka dig
pa injektionsnalen. Se bild D.

® Eventuellt kan du se en droppe Sogroya vid nalspetsen.
Det ar normalt, men du maste anda kontrollera flodet pa
varje ny injektionspenna. Se steg 2.
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M Anvand alltid en ny injektionsnal till varje injektion. Det minskar risken for férorening,

infektion, lackage av Sogroya och felaktig dosering pa grund av att nalen har tappts till.

N Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

Steg 2. Kontrollera flodet pa varije ny injektionspenna

@

Om injektionspennan redan anvands, fortsétt till
steg 3.

Innan du anvénder en ny injektionspenna,
kontrollera flodet for att vara saker pa att Sogroya kan
floda genom injektionspennan och nalen.

Vrid dosvéljaren medurs med en markering for att valja
0,10 mg. Eventuellt kan du héra ett svagt klick. Se
bild E.

En markering motsvarar 0,10 mg i dosréknaren. Se =
bild F. ~

Hall injektionspennan med nalen riktad uppat. Tryck
och hall in doseringsknappen tills dosraknaren atergar
till ’0”. "0’ maste vara i linje med dosstrecket. Se
bild G.

Kontrollera att en droppe Sogroya visar sig vid (':'/)
nalspetsen. Se bild H.

Om ingen Sogroya visar sig, upprepa steg 2 upp till
6 ganger.

Om du fortfarande inte ser nagon droppe Sogroya, byt |

ut nalen en gang enligt beskrivningen i steg 5 och ’
upprepa steg 1 och 2 igen. L —

A

Om ingen Sogroya visar sig nar du kontrollerar flédet kan din injektionsnal vara tilltappt eller
skadad. Anvand inte injektionspennan om du efter att ha bytt injektionsnal fortfarande inte ser
nagon Sogroya. Injektionspennan kan vara defekt.
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Steg 3. Valj dos

. Kontrollera att dosraknaren ar installd pa ’0’.
. Vrid dosvéljaren medurs och valj den dos du ska ha. Se
bild 1.

Nar du har valt dos kan du ga vidare till steg 4.

® Om det inte finns tillrackligt med Sogroya kvar for att
vdlja en hel dos, se Kontrollera hur mycket Sogroya som

finns kvar.
@ | | |
Dosréaknaren visar dosen i mg. Se bild J och K. Anvand | 3™
alltid dosstrecket for att valja exakt dos. - Dosstrecket

Rakna inte pennklicken. Anvand inte
injektionspennans skala (se Oversikt dver Sogroya
injektionspenna) for att mata hur mycket tillvaxthormon
du ska injicera. Endast dosstrecket visar det exakta
antalet mg.

Exempel: 7,3 mg valt

Exempel: 2,6 mg valt

@ Om du valjer fel dos kan du vrida dosvéljaren medurs
eller moturs till ratt dos. Se bild L.

Pennklicken hérs och kanns olika nar dosvéljaren vrids
medurs, moturs eller om du av misstag pressar den forbi
antalet mg som finns kvar.
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Steg 4. Injicera dosen

o Stick in nalen i huden sa som lakaren eller
sjukskadterskan har visat dig. Se bild M.

Se till att du kan se dosrdknaren. Tack inte dver den
med fingrarna. Det kan blockera injektionen.

® Kom ihag att byta injektionsstélle varije vecka.

. Tryck och hall ner doseringsknappen tills dosraknaren
visar "0’ (se bild N). 0’ maste vara i linje med
dosstrecket. Kanske hor eller k&nner du sedan ett
"klick’.

Fortsatt trycka pa doseringsknappen med nalen i

huden.

. Fortsatt trycka péodoseringsknappen med nalen i [ Rakna Fngsant
huden och rék_n_a_ langsamt t_iII 6 for att sékerstélla att (o/\ 1-2.3.456
hela dosen har injicerats (se bild O). e

/i, Om’0” inte visas i dosraknaren efter att du kontinuerligt har tryckt pa doseringsknappen kan
nalen eller injektionspennan vara tilltappt eller skadad, och du har inte fatt ndgon Sogroya —
aven om dosraknaren har flyttat sig fran den ursprungliga dosen som du stallt in.

Ta bort nalen enligt beskrivningen i steg 5 och upprepa steg 1 till 4.

. Ta forsiktigt bort nalen fran huden. Se bild P. Om det G’)
kommer ut blod pa injektionsstallet, tryck latt. Gnugga

inte omradet.
® Eventuellt kan du se en droppe Sogroya vid nalspetsen ' .

efter injektionen. Det &r normalt och paverkar inte
dosen.

d
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Steg 5. Efter injektionen

. For in nalspetsen i det yttre nalskyddet pa en plan yta @
utan att réra vid injektionsnalen eller det yttre b

nalskyddet. Se bild Q. E

. Nar injektionsnalen ar tackt, tryck forsiktigt fast det @
yttre nalskyddet helt och hallet. Se bild R. -

. Skruva loss injektionsnalen och kassera den forsiktigt
enligt instruktion fran lakare, sjukskéterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Kassera alltid injektionsnalen efter varje injektion.

Nar injektionspennan &r tom, ta av och kassera nalen
enligt ovan och kassera injektionspennan separat
enligt instruktion fran lakare, sjukskéterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Pennhuven och den tomma kartongen kan kastas i
hushallsavfallet.

. Sétt pennhuven pa injektionspennan efter varje
anvandning for att skydda Sogroya fran direkt ljus. Se
bild T.

Information om hur du forvarar injektionspennan finns i
Hur Sogroya ska forvaras i detta hafte.

M Forsok inte satta tillbaka det inre nalskyddet.
Du kan sticka dig pa injektionsnalen.

N Taalltid bort injektionsnalen fran injektionspennan omedelbart efter varje injektion. Det
minskar risken for fororening, infektion, lackage av Sogroya och felaktig dosering pa grund av
att nalen har tappts till.
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Kontrollera hur mycket Sogroya som finns kvar

Injektionspennans skala visar ungefér hur mycket Sogroya
som finns kvar i injektionspennan. Se bild U.

R
I\EJ_/'
Exempel:

Ungefar
3 mg kvar

Pennans
skala

Anvand dosraknaren for att se hur mycket Sogroya som finns | /~
kvar: Vrid dosvéljaren medurs tills dosrdknaren stannar. Du
kan valja en maximal dos pa 8 mg. Om den visar "8’ finns

minst 8 mg kvar i injektionspennan.

Om dosraknaren stannar vid ’4,8’, finns bara 4,8 mg kvar i

injektionspennan. Se bild V.

Exempel:
4,8 mg kvar

Vad gor jag om jag behdver en
storre dos én vad som finns kvar i
injektionspennan?

Det gar inte att valja en storre dos an den méangd mg som
finns kvar i injektionspennan.

Om du behdver mer Sogroya &n du har kvar i
injektionspennan kan du anvénda en ny injektionspenna eller
dela upp dosen mellan din nuvarande injektionspenna och en
ny injektionspenna. Du far bara dela upp dosen om du har
utbildats eller fatt radet att gora det av lakare eller
sjukskdterska. Anvand en minirdknare for att planera
doserna enligt instruktion fran lakare eller sjukskoterska.

Var mycket noggrann med att rékna korrekt, annars kan
det leda till felmedicinering. Om du inte ar saker pa hur du
ska dela dosen mellan tva injektionspennor ska du injicera
dosen med en ny penna.

Hur du tar hand om din injektionspenna

Hur ska jag ta hand om min
injektionspenna?

Var forsiktig sa att du inte tappar injektionspennan eller slar
den mot harda ytor. Utsétt inte injektionspennan for damm,
smuts, vatska eller direkt ljus.

Forsok inte aterfylla injektionspennan. Den ar forfylld och
maste kasseras nar den &r tom.

Vad hander om jag tappar
injektionspennan?

Om du tappar injektionspennan eller tror att det &r nagot fel
pa den, satt pa en ny engangsnal och kontrollera flodet innan
du injicerar, se steg 1 och 2. Om injektionspennan har
tappats, kontrollera ampullen. Om ampullen har spruckit ska
du inte anvénda injektionspennan.
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Hur rengdr jag injektionspennan? | Tvétta, bl6tlagg eller smorj inte in din injektionspenna. Den
kan rengdras med milt reng6ringsmedel pa en fuktad trasa.

& Viktig information

. Vardgivare maste vara mycket forsiktiga vid hantering av nalar — for att minska risken for
stickskador och infektion.

. Forvara alltid injektionspennan och nalarna utom rackhall for andra, sarskilt barn.

. Anvand inte injektionspennan om den ar skadad. Forsok inte reparera injektionspennan eller
dra isér den.

. Information om hur du férvarar injektionspennan finns i Hur Sogroya ska forvaras i detta
hafte.
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