ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati s raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Sogroya 15 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabila 1n stilou injector (pen) preumplut

Un ml solutie contine somapacitan* 3,3 mg.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine somapacitan 5 mg in 1,5 ml solutie.

Sogroya 10 mg/1.5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Un ml solutie contine somapacitan* 6,7 mg.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine somapacitan 10 mg in 1,5 ml solutie.

Sogroya 15 mg/1.5 ml solutie injectabila 1n stilou injector (pen) preumplut

Un ml solutie contine somapacitan®* 10 mg.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine somapacitan 15 mg in 1,5 ml solutie.

*Produs in celulele de Escherichia coli prin tehnologia ADN-ului recombinant, urmata de atasarea
unui fragment de legare de albumina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila (injectie).

Lichid limpede pana la usor opalescent, incolor pana la usor galbui si fara particule vizibile.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Sogroya este indicat pentru substitutia hormonului de crestere (HC) endogen la copii cu varsta de 3 ani
si peste, la adolescenti cu insuficienta de crestere din cauza deficitului de hormon de crestere (copii si
adolescenti cu DHC) si la adulti cu deficit de hormon de crestere (adulti cu DHC).

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul cu somapacitan trebuie initiat si monitorizat de catre medici cu o calificare si experienta

corespunzatoare in diagnosticarea si abordarea terapeutica a pacientilor cu deficit de hormon de
crestere (de exemplu, endocrinologi).



Doze

Tabelul 1: Recomandare privind doza

Copii si adolescenti cu DHC Doza initiala recomandata

Tratamentul pacientilor netratati anterior si al 0,16 mg/kg/saptamana
copiilor si adolescentilor care fac trecerea de la alte
medicamente care contin HC

Adulti cu DHC Doza initiald recomandata
Pacienti netratati anterior

Adulti (>18 pana la <60 de ani) 1,5 mg/saptimana

Femei care utilizeaza estrogen ca tratament 2 mg/saptimana
administrat pe cale orala (indiferent de varsta)

Varstnici (60 de ani sau peste) 1 mg/saptamana

Pacienti care fac trecerea de la medicamente care
contin HC cu administrare zilnica

Adulti (>18 pana la <60 de ani) 2 mg/saptaimana
Femei care utilizeaza estrogen ca tratament 4 mg/saptamana
administrat pe cale orala (indiferent de varsta)

Varstnici (60 de ani sau peste) 1,5 mg/saptdimana

Copii si adolescenti cu DHC

Stabilirea treptatd a dozei

Doza de somapacitan poate fi individualizata si ajustatd dupa cum este necesar, pe baza vitezei
cresterii in inaltime, reactiilor adverse, greutatii corporale si concentratiilor serice ale factorului de
crestere

asemanator insulinei - tip I (FCI-I).

Valorile medii ale scorurilor deviatiei standard (SDS) pentru valorile FCI-I (obtinute la 4 zile dupa
dozare) va pot ghida in ajustarea dozei. Ajustarea dozelor trebuie sa tinteasca atingerea valorii medii a
FCI-I SDS in limitele normale, adica intre -2 si +2 (de preferintd aproape de valoarea 0 a SDS).

Dacé valoarea FCI-1 (SDS) este >2, aceasta ar trebui sé fie reevaluatd dupa administrarea ulterioard a
somapacitan. Daca valoarea se mentine la >2, se recomanda reducerea dozei cu
0,04 mg/kg/saptamana. La unii pacienti pot fi necesare mai multe reduceri ale dozei.

La pacientii carora li s-a redus doza dar care nu se dezvolta bine, doza poate fi crescuta in functie de
tolerabilitate pana la o doza maxima de 0,16 mg/kg/saptamana. Cresterile treptate ale dozei nu
trebuie sa depdaseasca trepte mai mari de 0,02 mg/kg pe saptamdna.

Evaluarea tratamentului

Evaluarea eficacitatii si sigurantei trebuie luatd in considerare la intervale de aproximativ 6 pana la 12
luni si poate fi stabilitd prin evaluarea parametrilor auxologici, biochimiei (FCI-I, hormoni, glucoza si
lipide) si a starii pubertale. Evaludrile mai frecvente trebuie luate in considerare in timpul pubertatii.

Tratamentul trebuie Intrerupt la pacientii care au atins indltimea finald sau inaltimea aproape finala,
adica o viteza anuala de crestere in indltime < 2 cm/an si o varsta osoasd > 14 ani la fete sau > 16 ani
la baieti, ceea ce corespunde inchiderii placilor de crestere epifizica, a se vedea pct. 4.3. Odata ce
epifizele sunt sudate, pacientii trebuie reevaluati clinic cu privire la nevoia de tratament cu hormon de
crestere.

Cand DHC persista dupa finalizarea cresterii, tratamentul cu hormon de crestere trebuie continuat
pentru a obtine o dezvoltare somatica completa a adultilor, inclusiv a masei musculare si acumularea
de minerale osoase (pentru Indrumari privind dozarea, consultati doza recomandaté pentru adulti
(tabelul 1).



Adulti cu DHC

Stabilirea treptatd a dozei

Doza de somapacitan trebuie ajustatd in mod individual, pentru fiecare pacient. Este recomandata
cresterea progresiva a dozei, la interval de 2—4 saptamani, in trepte de la 0,5 mg pana la 1,5 mg, in
functie de raspunsul clinic al pacientilor si de manifestarea reactiilor adverse, pana la o doza de
somapacitan de 8 mg pe saptamana.

Concentratiile serice ale factorului de crestere asemanator insulinei - tip I (FCI-I) (probe recoltate la
3-4 zile de la administrarea dozei) pot fi utilizate ca reper pentru stabilirea treptata a dozei. Tinta
scorului deviatiei standard (SDS) pentru FCI-I trebuie sa se incadreze in partea superioara a
intervalulului valorilor normale, fard a depasi 2 SDS. Valorile FCI-I1 SDS din intervalul tinta sunt
atinse, de regula, in decurs de 8 saptdmani de stabilire treptata a dozei. O perioada de stabilire treptata
a dozei mai lunga poate fi necesara in cazul unor pacienti adulti cu DHC (vezi mai jos si pct. 5.1).

Evaluarea tratamentului

Utilizand FCI-I SDS ca biomarker pentru stabilirea treptatd a dozei, tinta o reprezintd atingerea
valorilor FCI-I SDS din partea superioara a intervalului de referintd, ajustat in functie de varsta (partea
superioara a intervalului de referinta pentru FCI-I SDS: intre 0 si +2), in decursul a 12 luni de stabilire
treptatd a dozei. In cazul in care acest interval tinti nu poate fi atins in aceasta perioada de timp sau in
cazul in care pacientul nu obtine raspunsul clinic dorit, trebuie luate in considerare alte optiuni de
tratament.

Pe parcursul tratamentului de intretinere cu somapacitan, evaluarea eficacitatii i sigurantei trebuie
luatd in considerare la interval de aproximativ 6-12 luni si poate fi realizata prin evaluarea
parametrilor biochimici (concentratiile serice de FCI-I, glucoza si lipide), a compozitiei corporale si a
indicelui de masa corporala.

Copii, adolescenti si adulti cu DHC

Trecerea de la alte produse de tip hormon de crestere

Pacientiilor care trec de la un hormon de crestere cu administrare saptimanala la somapacitan, le este
recomandata continuarea administrarii somapacitan in ziua lor de administrare a dozei siptamanale.
Pacientii care trec de la hormonul uman de crestere cu administrare zilnica la somapacitan cu
administrare o datd pe sdptamana trebuie sa aleaga ziua preferatd pentru administrarea dozei cu
adminstrare saptamanali si sa injecteze doza finald de tratament cu administrare zilnica cu o zi
inaintea (sau cel putin 8 ore inaintea) injectarii primei doze de somapacitan administrat o data pe
saptamana. Pacientii trebuie sa urmeze instructiunile cu privire la doze prezentate in tabelul 1.

Tratament cu estrogen administrat pe cale orala

Femeile care urmeaza tratament cu estrogen administrat pe cale orald pot necesita o dozd mai mare de
hormon de crestere pentru a atinge tintele terapeutice (a se vedea pct. 4.4).

Administrarea dozelor mai mari de 0,16 mg/kg/saptamana nu a fost studiata la pacientii copii si
adolescenti cu DHC si nu este recomandata.

Doza omisa

Pacientii care omit o doza sunt sfatuiti sa-si injecteze somapacitan cu administrare o data pe
sdptamana cat mai curand posibil dupa ce constata acest lucru, in decurs de 3 zile de la doza omisa si
apoi sa continue schema obisnuitd a administrarii siptdmanale. Daca au trecut mai mult de 3 zile,
atunci trebuie sa se renunte la administrarea dozei omise, iar urmatoarea doza trebuie administrata in
ziua programata in mod normal. Daca au fost omise doua sau mai multe doze, administrarea dozei se
va relua in ziua programata in mod normal.

Schimbarea zilei de administrare a dozei

Ziua injectarii saptaménale poate fi schimbata, atat timp cat perioada dintre administrarea a doud doze
este de cel putin 4 zile. Dupa alegerea unei noi zile de administrare a dozei, trebuie sa se continue
administrarea dozei o data pe saptamana.




Flexibilitate in intervalul de administrare

In situatiile in care injectarea in ziua de administrare programati nu este posibila, doza de somapacitan
utilizat o datd pe saptaméana poate fi administrata cu pana la: 2 zile Tnainte sau 3 zile dupa ziua de
administrare saptamanala programata, atata timp cat intervalul dintre doua doze este de cel putin 4 zile
(96 de ore). Administrarea o datd pe saptdméana pentru urmatoarea doza ar putea fi reluata in ziua de
administrare programata in mod regulat.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (60 de ani sau peste)

In general, in cazul pacientilor varstnici pot fi necesare doze mai mici de somapacitan. Pentru
informatii suplimentare, vezi pct. 5.2.

Copii si adolescenti

Datele disponibile cu privire la efectele clinice ale somapacitan la pacientii copii cu DHC cu varsta
sub 3 ani sunt limitate. Datele disponibile in prezent sunt descrise in sectiunile 5.1 si 5.2, dar nu se
poate face nicio recomandare cu privire la posologie.

Sex

sugereaza ca exista riscul de supradozaj in cazul barbatilor. Femeile, in special cele care utilizeaza
estrogen pe cale orala, pot avea nevoie de doze mai mari si de o perioada de stabilire treptata a dozei
mai lunga, comparativ cu barbatii, vezi pct. 5.1 si 5.2. In cazul femeilor care utilizeazi estrogen
administrat pe cale orald, trebuie luatd in considerare schimbarea caii de administrare a terapiei
estrogenice (de exemplu, administrare transdermica, administrare vaginald), vezi pct. 4.4.

Insuficientd renald

Nu este necesara ajustarea dozei initiale pentru pacientii cu insuficienta renala. Pacientii cu
insuficientd renald pot avea nevoie de administrarea unor doze mai mici de somapacitan, insa nu este
necesara nicio ajustare suplimentara a dozei, deoarece doza de somapacitan este ajustatd Tn mod
individual, in functie de nevoia fiecdrui pacient, vezi pct. 5.2.

Insuficienta hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei initiale pentru pacientii cu insuficienta hepatica. Pacientii cu
insuficientd hepaticd moderata pot avea nevoie de administrarea unor doze mai mari de somapacitan,
insa nu este necesara nicio ajustare suplimentara a dozei, deoarece doza de somapacitan este ajustata
in mod individual, in functie de nevoia fiecarui pacient. Nu sunt disponibile informatii privind
utilizarea somapacitan la pacientii cu insuficientd hepatica severa. Se recomanda prudenta in cazul
tratamentului cu somapacitan la acesti pacienti, vezi pct. 5.2.

Mod de administrare

Somapacitan trebuie administrat o data pe saptdimana, in orice moment al zilei.

Somapacitan trebuie administrat prin injectare subcutanatd, la nivelul abdomenului, coapselor, feselor
sau al partilor superioare ale membrelor superioare, fara a fi necesara ajustarea dozei.

Locul de injectare trebuie alternat prin rotatie, in fiecare sdptamana, pentru a preveni lipoatrofia.

Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) stilou injector (pen) elibereaza doze de la 0,025 mg (0,0075 ml)
pana la 2 mg (0,6 ml), in trepte a cate 0,025 mg.

Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) stilou injector (pen) elibereaza doze de la 0,05 mg (0,0075 ml)
pana la 4 mg (0,6 ml), in trepte a cate 0,05 mg.



Sogroya 15 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Sogroya 15 mg/1,5 ml (10 mg/ml) stilou injector (pen) elibereaza doze de la 0,10 mg (0,01 ml) pana la
8 mg (0,8 ml), in trepte a cate 0,10 mg.

Pentru instructiuni privind manipularea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Somapacitan nu trebuie utilizat atunci cand exista orice semn de activitate a unei tumori. Tumorile
intracraniene trebuie sa fie inactive si terapia antitumorala trebuie sa fie incheiata Tnainte de a incepe
tratamentul cu somapacitan. Tratamentul trebuie Intrerupt daca existd semne de crestere tumorala, vezi

pct. 4.4.

Somapacitan nu trebuie utilizat pentru stimularea cresterii in indltime la copiii cu epifize Inchise, vezi
pct. 4.2.

Tratamentul cu somapacitan nu trebuie instituit In cazul pacientilor cu afectiuni acute in stadiu critic,
determinate de complicatii dupa interventii chirurgicale pe cord deschis sau abdominale,
politraumatisme in urma accidentelor, insuficienta respiratorie acuta sau afectiuni similare (in ceea ce
priveste pacientii carora li se administreaza terapie de substitutie, vezi pct. 4.4).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Insuficientd adrenocorticald

Introducerea tratamentului cu hormon de crestere poate duce la inhibarea actiunii enzimei 11pHSD-1
si la reducerea concentratiilor serice de cortizol. La pacientii tratati cu hormon de crestere, poate fi
demascat un hipoadrenalism central (secundar), nediagnosticat anterior si poate fi necesara terapia de
substitutie cu glucocorticoizi. In plus, pacientilor carora li se administreaza terapie de substitutie cu
glucocorticoizi pentru hipoadrenalism diagnosticat anterior pot necesita o crestere a dozei de
intretinere sau a dozei in conditii de stres, dupa initierea tratamentului cu hormon de crestere. Este
necesara monitorizarea pacientilor cu hipoadrenalism cunoscut, in vederea detectarii concentratiilor
serice reduse de cortizol si/sau a necesitatii administrarii de doze mai mari de glucocorticoizi, vezi pct.
4.5.

Deficienta in metabolizarea glucozei

Tratamentul cu hormon de crestere poate reduce sensibilitatea la insulind, in special la doze mai mari,
la pacientii susceptibili si, prin urmare, poate aparea hiperglicemia la pacientii cu capacitate inadecvata
de secretie a insulinei. Ca urmare, in timpul tratamentului cu hormon de crestere pot fi demascate o
intoleranta la glucoza sau un diabet zaharat in stadiu avansat, nediagnosticate anterior. Din acest
motiv, concentratiile de glucoza din sénge trebuie monitorizate periodic la toti pacientii tratati cu
hormon de crestere, in special la cei cu factori de risc pentru diabetul zaharat, precum obezitate sau
antecedente familiale de diabet zaharat. Pacientii cu diabet zaharat tip 1 sau tip 2 preexistent sau
intoleranta la glucoza trebuie monitorizati cu atentie in timpul terapiei cu hormon de crestere. Poate fi
necesara ajustarea dozelor de medicamente antihiperglicemice atunci cand este instituita terapia cu
hormon de crestere la acesti pacienti.



Neoplasme

Nu existd dovezi de crestere a riscului de aparitie a afectiunilor maligne primare la pacientii tratati cu
hormon de crestere.

La pacientii cu remisie completa a afectiunilor maligne sau cérora li s-a administrat tratament pentru
tumori benigne, terapia cu hormon de crestere nu a fost asociata cu o crestere a ratei de recidiva.
Pacientii care au obtinut remisia completa a afectiunilor maligne sau carora li s-a administrat tratament
pentru tumori benigne trebuie monitorizati cu atentie dupa inceperea terapiei cu hormon de crestere,
pentru a detecta orice recidiva. Tratamentul cu hormon de crestere trebuie intrerupt in cazul dezvoltarii
sau reaparitiei tumorii maligne sau benigne.

In general, o usoara crestere a incidentei afectiunilor maligne secundare a fost observati la pacientii
care au supravietuit cancerelor in perioada copildriei si carora li s-a administrat hormon de crestere,
mai frecvente fiind tumorile intracraniene. Se considera ca factorul de risc dominant pentru afectiunile
maligne secundare este expunerea anterioara la iradiere.

Hipertensiune intracraniand benigna

In caz de cefalee severa sau persistenta, tulburari de vedere, greatd si/sau varsaturi, se recomanda
efectuarea unei oftalmoscopii pentru evidentierea edemului papilar. Dacé edemul papilar este
confirmat, trebuie luat in considerare diagnosticul de hipertensiune intracraniana benigna si, daca este
cazul, trebuie intrerupt tratamentul cu hormon de crestere. In prezent nu existi suficiente date pentru a
stabili conduita clinica la pacientii la care hipertensiunea intracraniana s-a remis. Daca se reincepe
tratamentul cu hormon de crestere, este necesara monitorizarea atenta a simptomelor de hipertensiune
arteriald intracraniand.

Functie tiroidiana

Hormonul de crestere favorizeaza conversia extratiroidiana a T4 in T3 si, ca atare, poate revela un
hipotiroidism incipient. Intrucat hipotiroidismul interfereaza cu raspunsul la tratamentul cu hormon de
crestere, pacientii trebuie supusi periodic testarii functiei tiroidiene si, daca este cazul, trebuie sa li se
administreze terapie de substitutie cu hormon tiroidian, vezi pct. 4.5 si 4.8.

Administrare cu estrogen pe cale orala

Estrogenul administrat pe cale orala influenteaza raspunsul FCI-I la actiunea hormonului de crestere,
inclusiv la somapacitan.

Femeile care utilizeaza estrogen administrat pe cale orala de orice tip (terapie de substitutie hormonala
sau terapie contraceptiva), trebuie si ia in considerare schimbarea caii de administrare a terapiei
estrogenice (de exemplu, medicamente hormonale cu administrare transdermica, vaginala) sau
utilizarea unei alte metode de contraceptie. Femeile care utilizeaza estrogen administrat pe cale orala
care incep tratamentul cu somapacitan, pot avea nevoie de doze initiale mai mari si de o perioada de
stabilire treptata a dozei mai lunga (vezi pct. 4.2).

Daca o femeie care utilizeaza somapacitan incepe tratamentul cu estrogen administrat pe cale orala,
poate fi necesara cresterea dozei de somapacitan, pentru a mentine concentratiile serice ale FCI-I in
intervalul normal adecvat vérstei. in schimb, daca o femeie care utilizeaza somapacitan intrerupe
tratamentul cu estrogen administrat pe cale orala, este posibil sa fie necesara reducerea dozei de
somapacitan, pentru a evita excesul de somapacitan si/sau reactiile adverse, vezi pct. 4.2 si 4.5.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Atunci cand somapacitan este administrat in acelasi loc pe o perioada lunga de timp, pot aparea
modificari locale ale tesutului subcutanat cum sunt lipohipertrofia, lipoatrofia si lipodistrofie
dobandita. Locul de injectare trebuie schimbat prin rotatie, pentru a minimiza acest risc, vezi pct. 4.2
si4.8.



Anticorpi

Nu a fost observata prezenta anticorpilor anti-somapacitan la pacientii adulti cu DHC. Putini pacienti
copii si adolescenti cu DHC au fost testati pozitiv pentru anticorpi anti-somapacitan in urma
tratamentului cu somapacitan. Niciunul dintre acesti anticorpi nu a fost neutralizant si nu s-a observat
niciun impact asupra efectelor clinice. Testarea prezentei anticorpilor anti-somapacitan trebuie
efectuata la pacientii care nu raspund la tratament.

Boala acuti 1n stadiu critic

Efectele hormonului de crestere asupra recuperarii au fost observate in cadrul a doua studii clinice
controlate cu placebo, care au inclus 522 de pacienti adulti cu boald in stadiu critic cu complicatii dupa
interventii chirurgicale pe cord deschis, interventii chirurgicale abdominale, politraumatisme in urma
accidentelor sau insuficienta respiratorie acutd. Mortalitatea a fost mai mare (42% fata de 19%) in
randul pacientilor tratati cu hormon de crestere in doze de 5,3 sau 8 mg/zi, comparativ cu cei carora li
s-a administrat placebo. Pe baza acestor informatii, acesti pacienti nu trebuie tratati cu somapacitan.
Intrucat nu exista informatii disponibile privind siguranta terapiei de substitutie cu hormon de crestere
la pacientii cu boala acuta in stadiu critic, beneficiile administrarii tratamentului continuu in aceasta
situatie trebuie evaluate avand in vedere riscurile potentiale implicate.

Deficitul de hormon de crestere in randul adultilor este o afectiune prezenta pe toata duratd vietii si
abordarea tratamentului trebuie sa fie corespunzétoare. Cu toate acestea, experienta este Inca limitata
in cazul administrarii la adultii cu varsta mai mare de 60 de ani si la pacientii tratati pentru deficit de
hormon de crestere pentru mai mult de 5 ani.

Pancreatita
Au existat putine rapoartari de pancreatita in timpul tratamentului cu alte medicamente de tip hormon
de crestere. Prin urmare, ar trebui luata in considerare la pacientii tratati cu somapacitan care dezvolta

dureri abdominale inexplicabile.

Epifizioliza capului femural

La copii cu crestere rapida si la pacienti cu tulburari endocrine care includ deficitul de hormoni de
crestere (DHC), alunecarea epifizelor soldului poate aparea mai frecvent decat in populatia generala.
Copiii care prezintd durere persistenta la nivelul soldului/genunchiului si/sau mers schiopétat in timpul
tratamentului cu somapacitan trebuie supusi examenului clinic.

Sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamente metabolizate de citocromul P450

Datele dintr-un studiu de interactiune, efectuat la adulti cu deficit de hormon de crestere, sugereaza ca
administrarea hormonului de crestere poate creste clearance-ul substantelor cunoscute a fi
metabolizate de izoenzimele citocromului P450. Clearance-ul substantelor metabolizate de citocromul
P450 (de exemplu steroizi sexuali, corticosteroizi, medicamente anticonvulsivante si ciclosporina)
poate fi deosebit de crescut, ducand la concentratii plasmatice reduse ale acestor substante. Nu este
cunoscutd semnificatia clinica a acestui fapt.



Glucocorticoizi
Hormonul de crestere reduce conversia cortizonului in cortizol si poate demasca un hipoadrenalism
central nediagnosticat anterior sau poate face ineficiente dozele reduse ale tratamentului de substitutie

cu glucocorticoizi, vezi pct. 4.4.

Estrogen administrat pe cale orald

La femeile care urmeaza terapie cu estrogen administrat pe cale orala, poate fi necesara administrarea
unei doze mai mari de somapacitan, pentru a atinge tinta tratamentului, vezi pct. 4.2 si 4.4.

Medicamente antihiperglicemice

Tratamentul antihiperglicemic, inclusiv cel insulinic, poate necesita ajustarea dozei in cazul
administrarii concomitente de somapacitan, deoarece somapacitan poate scidea sensibilitatea la
insulind, vezi pct. 4.4 si 4.8.

Altele

Efectele metabolice ale somapacitan pot fi influentate, de asemenea, de terapia concomitenta cu alti
hormoni, de exemplu testosteron si hormoni tiroidieni, vezi pct. 4.4.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu existd date disponibile privind utilizarea somapacitan la femeile gravide.

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere, vezi pct. 5.3.
Administrarea Sogroya nu este recomandata in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila care
nu utilizeaza metode contraceptive.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd somapacitan/metabolitii acestuia sunt excretati in laptele matern.

Datele farmacodinamice/toxicologice disponibile la animale au evidentiat excretia in lapte a
somapacitan, vezi pct. 5.3.

Nu se poate exclude prezenta unui risc pentru nou-nascutii/sugarii alaptati.

O decizie trebuie luatd in sensul Intreruperii alaptarii sau intreruperii/renuntérii la terapia cu Sogroya,
luand in considerare beneficiile aldptarii pentru copil si beneficiile terapiei pentru femeie.

Fertilitatea

Nu existd experienta clinica cu privire la utilizarea somapacitan si efectul potential al acestuia asupra
fertilitatii.

Nu au fost observate efecte adverse asupra fertilitatii masculine si feminine la sobolani, vezi pct. 5.3.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Sogroya nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse medicamentoase (RAM) raportate cel mai frecvent sunt (in ordine descrescatoare
[copii si adolescenti cu DHC, adulti cu DHC]): cefalee (12%, 12%), durere la nivelul extremitatilor
(9%, NA), hipotiroidism (5%, 2%), reactii la nivelul locului de injectare (5%, 1%), edemul periferic
(3%, 4%, artralgie (2%, 7%), hiperglicemie (2%, 1%), oboseala (2%, 6%) si insuficienta
adrenocorticala (1,5%, 3%).

Reactiile adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse medicamentoase (RAM) enumerate in tabelul 2 se bazeaza pe datele de siguranta
dintr-un studiu pivot de faza 3, in curs de desfasurare (52 de saptamani), la pacientii copii si
adolescenti cu DHC (varsta de referinta: 2,5 pand la 11 ani) si pe reactiile adverse din tratamentul cu
somapacitan. Frecventele reactiilor adverse au fost calculate pe baza frecventelor din studiul pivot de
faza 3.

Reactiile adverse enumerate in tabelul 2 se bazeaza pe datele de siguranta compilate din trei studii
clinice de faza 3 finalizate, la pacientii adulti cu DHC (varsta de referinta: 19 pana la 77 de ani).

Reactiile adverse medicamentoase (RAM) sunt enumerate in functie de clasificarea MedDRA pe
aparate, sisteme si organe si sunt definite dupa urmatoarele categorii de frecventa: foarte frecvente
(> 1/10); frecvente (> /100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100); rare (> 1/10 000 si
< 1/1 000); foarte rare (< 1/10 000).

Tabelul 2: Reactii adverse din studiul de faza 3 la copii si adolescenti cu DHC
Clasificarea MedDRA pe Foarte frecvente Frecvente
aparate, sisteme si organe

Tulburéri endocrine Hipotiroidism*
Insuficienta
adrenocorticald

Tulburari metabolice si de Hiperglicemie

nutritie

Tulburéri ale sistemului nervos | Cefalee*

Tulburari musculo-scheletice si Artralgie

ale tesutului conjunctiv
Dureri la nivelul
extremitatilor**

Tulburéri generale si la nivelul Edem periferic*
locului de administrare
Reactii la nivelul locului
de injectare*”

Oboseala
*In general, aceste reactii adverse nu au fost grave, au avut o severitate usoara si au fost tranzitorii
#Reactiile la nivelul locului de injectare au inclus vanatdi la locul injectrii (1,5%), durerere la locul
injectarii (1,5%), hematom la locul injectarii (1,5%) si umflare a locului de injectare (0,8%).

**In primul rand dureri usoare de picioare
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Tabelul 3: Reactii adverse din trei studii de fazi 3 finalizate la adulti cu DHC

Clasificarea Foarte frecvente | Frecvente Mai putin frecvente
MedDRA pe
aparate, sisteme
si organe
Tulburari Insuficienta
endocrine adrenocorticala
Hipotiroidism
Tulburari Hiperglicemie*
metabolice si de
nutritie
Tulburari ale Cefalee Parestezie Sindrom de tunel

de administrare

Reactii la nivelul
locului de injectare*

sistemului carpian

nervos

Afectiuni Eruptie cutanata Lipohipertrofie*
cutanate si ale tranzitorie* Prurit

tesutului Urticarie*

subcutanat

Tulburéri Artralgie Rigiditate articulara
musculo- Mialgie

scheletice si ale Rigiditate musculara*

tesutului

conjunctiv

Tulburari Edem periferic

generale si la Oboseala

nivelul locului Astenie

*In general, aceste reactii adverse nu au fost grave si au avut o severitate usoara sau moderat si au
fost tranzitorii

Descrierea reactiilor adverse selectate

Edem periferic

Edemul periferic a fost observat frecvent (3% la copii si adolescenti cu DHC si 4% la adulti cu DHC).
Pacientii cu deficit de hormon de crestere au in mod caracteristic deficit de volum extracelular. La
initierea tratamentului cu medicamente ce contin hormon de crestere, acest deficit este corectat. Poate
apdrea retentia de lichide, Tnsotitd de edem periferic. Simptomele sunt de obicei tranzitorii, dependente
de doza si pot necesita reducerea temporara a dozei.

Insuficienta adrenocorticala
Insuficienta adrenocorticala a fost observata frecvent (1,5% la copii si adolescenti cu DHC si 3% la
adulti cu DHC), vezi pct. 4.4.

Copii si adolescenti

Siguranta somapacitan a fost stabilita la copii si adolescenti cu varsta de 3 ani si peste, cu deficit de
crestere din cauza deficitului de hormon de crestere (DHC). Profilul de siguranta al somapacitan la
pacientii cu varsta de 3 ani, cu deficit de hormon de crestere (DHC) nu a fost stabilit.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.
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4.9 Supradozaj

Experienta clinica este limitata in ceea ce priveste supradozajul cCu somapacitan.

Pe baza experientei privind tratamentul cu hormon de crestere administrat zilnic, poate aparea
supradozaj pe termen scurt care se manifesta initial prin valori scazute ale glicemiei, urmate de valori
crescute ale glicemiei. Aceste valori scazute ale glicemiei au fost evidentiate biochimic, dar fara
semne clinice de hipoglicemie.

Supradozajul cronic poate determina aparitia de semne si simptome asemandtoare efectelor cunoscute
ale excesului de hormon de crestere uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: hormoni si analogi pituitari si hipotalamici, somatropina si agonisti ai
somatropinei, codul ATC: HO1ACO07.

Mecanism de actiune

Somapacitan este un derivat recombinant al hormonului de crestere uman, cu actiune prelungita.
Acesta este alcatuit din 191 de aminoacizi, fiind asemanator cu hormonul de crestere uman endogen,
cu o singura substitutie 1n structura de aminoacizi (L101C) la care a fost atasat un fragment de legare
de albumina. Fragmentul de legare de albumina (lant lateral) consta dintr-un fragment de acid gras si
un distantier hidrofil, atasat la pozitia 101 a proteinei.

Mecanismul de actiune al somapacitan se manifesta fie direct prin intermediul receptorului HC si/sau
indirect prin intermediul FCI-I produs in tesuturile din intregul corp, dar predominant de ficat.
Atunci cand deficitul de hormon de crestere este tratat cu somapacitan, se obtine o normalizare a
compozitiei corporale (de exemplu, scadere a masei tesutului adipos, crestere a masei musculare) si a
actiunii metabolice.

Somapacitan stimuleaza cresterea scheletului la pacientii copii si adolescenti cu DHC ca urmare a
efectelor asupra placilor de crestere (epifize) ale oaselor, vezi pct. 5.3.

Efecte farmacodinamice

FCI
FCI-I este un biomarker general acceptat pentru masurarea eficacitatii in DHC.
Dupa administrarea somapacitan, se observa aparitia unui raspuns dependent de doza pentru FCI-I.

Starea de echilibru a raspunsurilor FCI-I este atinsa dupé 1-2 doze saptdmanale.

Concentratiile de FCI-I variaza pe parcursul unei saptaimani. Raspunsul FCI-I atinge valoarea maxima
dupa 2-4 zile.

Profilul FCI-I in cazul administrarii de somapacitan este diferit comparativ cu tratamentul zilnic cu
HC, vezi figura 1.

La pacientii copii si adolescenti cu DHC, somapacitan produce un raspuns FCI-I doza liniar, cu o

schimbare de 0,02 mg/kg, in medie, rezultand o modificare a scorului de deviatie standard (SDS)
pentru valorile FCI-I (FCI-1 SDS) de 0,32.
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Figura 1: Profilurile FCI-I derivate pe baza modelului matematic in timpul stéirii de echilibru
pentru somapacitan si somatropina (bazat pe datele provenite de la adulti cu DHC)

Eficacitate si siguranta clinica

Copii si adolescenti cu DHC

Studiul clinic REAL 4 (faza 3)

Eficacitatea si siguranta somapacitan administrat o data pe saptdmana au fost evaluate intr-un studiu
clinic de faza 3 cu grupuri paralele (REAL 4), cu o durata de 52 de saptamani, randomizat, deschis,
multicentric, controlat, cu 200 de pacienti copii si adolescenti cu DHC, netratati anterior. Pacientii au
fost randomizati pentru al li se administra somapacitan 0,16 mg/kg/saptamana, 0 data pe saptamana
(N=132) sau pentru a li se administra somatropina 0,034 mg/kg/zi, 0 data pe zi (N=68).

La momentul initial, cei 200 de pacienti aveau 0 varsta medie de 6,4 ani (intervalul: 2,5 pana la
11 ani). 74,5% dintre pacienti erau barbati.

Viteza anuala de crestere in indltime in saptdména 52 a fost similard pentru Somapacitan si
somatropind (tabelul 4).

Tabelul 4: Rezultatele cresterii in siptamana 52 la pacienti copii si adolescenti cu DHC

Somapacitan Somatropin Diferenta estimata dintre
o dati/saptamana | o dati/zi tratamente (95% If)
(N=132) (N=68) (somapacitan-minus
somatropin)
Viteza anuala de 11,2 11,7 -0,5[-1,1; 0,2]
crestere 1n inaltime
(cm/an)

In conformitate cu aceasta, in ceea ce priveste inaltimea, modificarile valorilor SDS si FCI-I SDS din
saptamana 52, comparativ cu valorile initiale au fost, de asemenea, similare pentru Somapacitan si
somatropina (tabelul 5).

13



Tabelul 5: SDS si FCI-1 SDS pentru iniltime, la pacienti copii si adolescenti cu DHC — 52
saptaméni de tratament

Somapacitan Somatropin Diferenta estimata
o dati/saptamana o data/zi dintre tratamente
(N=132) (N=68) (95% IT)
(somapacitan-minus
somatropin)
SDS pentru inaltime, -2,99 -3,47
valori initiale®
SDS pentru inaltime, 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]
modificari fata de valorile
initiale
FCI-1 SDS, valori initiale® | -2,03 -2.33
FCI-I SDS, saptamana 52% | 0,28 0,10
FCI-I SDS modificari fata | 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]
de valorile initiale

2Media observata

Marea majoritate a pacientilor copii si adolescenti (96,9%) a atins in studiul clinic valoarea medie a
FCI-1 SDS in limite normale (-2 pana la +2) dupa 52 saptamani de tratament cu somapacitan
administrat o datd pe saptimana (tabelul 6). Un numar scidzut de pacienti au avut valoarea medie a
FCI-I SDS peste +2 (2,3%) si niciun pacient nu a avut o valoarea medie a FCI-1 SDS peste +3.

Tabelul 6: Valoarea medie a FCI-1 SDS pentru copii si adolescenti cu DHC dupa 52 de
saptimani de tratament cu somapacitan administrat o dati pe siptiména

Categoria FCI-1 SDS Media la siptiméana 52
(N=132)

<-2 0,8%

-21a0 21,2%

0la+2 75,8%

+21la+3 2,3%

>+3 0

Studiul clinic REAL 3 (faza 2)

Un total de 59 de pacienti copii si adolescenti cu DHC netratati anterior cu medicamente de tip
hormon de crestere au participat timp de 26 de saptamani la perioada principala si timp de

26 de saptamani la perioada de extensie la un studiu clinic de grup paralel, cu 4 brate cu administrarea
de somapacitan o data pe saptdmana la doze de 0,04, 0,08 si 0,16 mg/kg/saptaméana si bratul de control
activ de 0,034 mg/kg/zi somatropind administratd zilnic. Pacientii au continuat 104 de sdptaimani intr-0
extensie de siguranta deschisa cu brate paralele cu somapacitan 0,16 mg/kg/saptamana si

0,034 mg/kg/zi somatropind administratd zilnic. Toti pacientii au fost ulterior transferati pe
somapacitan cu administrare o dati pe saptdmana 0,16 mg/kg/saptdmana intr-0 extensie de siguranta
pe termen lung, de 208 saptamani.

Tratamentul cu somapacitan o datd pe saptamana a dus la beneficii continue de tratament pana la, cel
putin, saptimana 208. SDS pentru inaltime a fost de -1,06 (schimbare fatd de valoarea initiala: 2,85) la
38 de pacienti.
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Rezultatul cu privire la inaltime obtinut in saptdimana 208 la pacientii care au schimbat de la
tratamentul cu somatropina 0,034 mg/kg/zi, administrata zilnic, la tratamentul cu somapacitan
0,16 mg/kg/saptamana, administrat o data pe saptamana in saptamana 156, a indicat faptul ca
beneficiile tratamentului cu HC administrat zilnic se mentin si dupa trecerea la somapacitan
administrat o0 data pe saptamana.

Valoarea medie a FCI-I SDS a ramas 1n limitele normale pentru toate grupurile.

Adulti cu DHC

Intr-un studiu clinic controlat cu placebo (dublu-orb) si cu comparator activ (deschis), cu durata de 34
de saptdmani, 301 pacienti adulti cu DHC netratati anterior au fost randomizati (2:1:2) si la 300 li s-a
administrat somapacitan sau placebo o data pe saptdmana sau somatropind o data pe zi, pentru o
perioada de tratament de 34 de saptdmani (faza principala a studiului clinic). Populatia de pacienti a
avut o varsta medie de 45,1 ani (interval intre 23 si 77 de ani; 41 de pacienti au avut varsta de

65 de ani sau mai mult), 51,7% au fost pacienti de sex feminin si 69,7% au avut DHC cu debut in
perioada adulta.

Un total de 272 de pacienti adulti cu DHC care au finalizat faza principald de 34 de sdptamani au
continuat terapia intr-un studiu clinic deschis, de extensie, cu durata de 53 de sdptdmani. Pacientii
carora li s-a administrat placebo au trecut la administrarea somapacitan, iar pacientii carora li s-a
administrat somatropina au fost re-randomizati (1:1) pentru a li se administra fie somapacitan, fie
somatropina.

Efectele clinice observate pentru criteriile finale principale de evaluare in faza principala a
tratamentului (tabelul 7) si faza de extensie a tratamentului (tabelul 8) sunt prezentate mai jos.

Tabelul 7: Rezultate la 34 de saptiméni

Diferenta Diferenta
Modificare fata de somapacitan -  somapacitan -
valoarea initiald la 34  somapacitan  somatropina placebo placebo somfltropiné
de siptamani® [II 95%] [1I 95%]
valoare p
Numar de pacienti (N) 120 119 61
Grasime la nivelul 1.53 1,17
trunchiului % 1 [0,23; 2,11]
-1,06 -2,23 0,47 [-2,68; -0,38] e

(Criteriu final principal

de evaluare) 0,0090°
. : -14 -1
Iesglt adipos visceral -10 9 3 [-21; -7] [-7; 4]
(cm?)
Masa musculara 679 96
scheletica apendiculara 558 462 -121 [340; 1.019] [-182; 374]
(&
1144 49
Masa musculara (g) 1394 1345 250 [459; 1829] [-513; 610]
2,40 0,02
Nivel FCI-I SDS 2,40 2,37 -0,01 [2,09; 2,72] [-0,23; 0,28]

Abrevieri: N = numar de pacienti in setul complet de analiza, I1 = interval de incredere, DZ=diabet zaharat.
FCI-I SDS: Scorul deviatiei standard pentru factorul de crestere asemanator insulinei - tip I

@ Parametrii compozitiei corporale se bazeaza pe scanarea prin absorbtiometrie duala cu raze X (DXA).

® Analiza primari a constat in comparatia modificarilor fatd de valoarea initiald a % de grasime la nivelul
trunchiului, pentru somapacitan si placebo. Modificari ale procentului de grasime la nivelul trunchiului intre
momentul initial i masuratorile de la siptdmana 34 au fost evaluate utilizind modelul analizei de covarianta
avand ca factori tratamentul, tipul de debut al DHC, sexul, regiunea, DZ si interactiunea dintre sex si regiune si
DZ si drept covariabila valoarea initiald, modelul incorporand o tehnica de imputare multipla, in care valorile
lipsa din saptdmana 34 au fost imputate pe baza datelor din grupul placebo.
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Analiza post-hoc de subgrup pentru modificarile dupa 34 de saptamani fatd de valoarea initiald a
procentului de grasime la nivelul trunchiului (%), comparativ cu placebo, a aratat o diferenta estimata
intre tratamente (somapacitan-placebo) de -2,49% [-4,19; -0,79] la barbati, -0,80% [-2,99; 1.39] la
femeile care nu utilizeaza estrogen administrat pe cale orala, -1,44% [-3,97; 1,09] la femeile care
utilizeaza estrogen administrat pe cale orala.

Tabelul 8: Rezultate la 87 de saptiméani
Modificare Diferenta somapacitan/

fata de . - .. somapacitan versus

’ somapacitan/ somatropind/  placebo/ somatropina/ . .o
valoarea it tropind somapacitan somapacitan somatroplga/somatropma
initiali 1a 87 somapacitan - somatrop P p [1T 95%)]
de saptimani®
Numar de
pacienti (N) 114 52 54 51
Grasime la 1,15
nivelul -1,52 -2,67 -2,28 -1,35 [-0,10; 2,40]
trunchiului %

. 0,22

Vool o) 6,64 6,85 -10.21 8,77 [-10; 10]
Masa 97,02
muscularad [-362; 556]
scheletica 546,11 411,05 575,80
apendiculara 449,09
(2
Mas3 433,32

asa 1.739,05 1.305,73 1.660,56 1.707,82 [-404; 1271]

musculara (g)

2 Parametrii compozitiei corporale se bazeaza pe scanarea DXA.

Valorile observate si simulate ale FCI-1 SDS din studiu clinic

In faza principali a studiul clinic, la finalul perioadei de stabilire treptati a dozei de 8 saptimani, au
fost per total observate valori ale FCI-I SDS egale cu 0 sau mai mari in rAndul a 53% dintre pacientii
adulti cu DHC din studiu céarora li s-a administrat somapacitan. Cu toate acestea, procentul a fost mai
mic 1n subgrupuri specifice, cum ar fi la femeile care utilizeaza estrogen administrat pe cale orala
(32%) si la pacientii adulti cu debut DHC 1in copilarie (39%) (tabelul 9). Analize post-hoc bazate pe
simulari au evidentiat faptul ca procentele de pacienti adulti cu DHC care ating valori ale FCI-1 SDS
mai mari de 0 sunt de asteptat sa fie mai mari in cazul in care ar fi permisa o perioada de stabilire
treptati a dozei de somapacitan mai lungd de 8 saptimani. In aceasta analiza bazata pe simuliri, s-a
pornit de la presupunerea cé stabilire treptata a dozei de somapacitan a fost bine tolerata de totii
pacientii pana la atingerea intervalului tintd pentru valorile FCI-I SDS sau pana la atingerea dozei de
somapacitan de 8 mg pe sdptamana.

Tabelul 9: Procentele de pacienti adulti cu DHC cérora li s-a administrat somapacitan, cu valori
ale FCI-I SDS mai mari de 0

Femei carenu  Femei care Adulti cu
utilizeaza utilizeaza Adulti cu debut de
Subgrupuri Barbati estrogen cu estrogen cu debut de DHC DHCla Total
administrare  administrare in copilirie varsta
orala orala adulti
Observat? 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Simulari post-hoc 100% 96% 70% 84% 92% 90%

2 Studiul a fost proiectat pentru atingerea unei valori a FCI-I SDS mai mare de -0,5

Doza de intretinere

Doza de intretinere variaza de la persoana la persoana si intre pacientii de sex masculin si cei de sex
feminin. Valoarea medie a dozei de intretinere pentru somapacitan, observata in studiile clinice de faza
3 a fost de 2,4 mg/saptamana.
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Copii, adolescenti si adulti cu DHC

Siguranta clinica

Profilul de sigurantd al somapacitan a fost similar cu profilul de siguranta binecunoscut al
somatropinei. Nu au fost identificate noi probleme de siguranta, vezi pct. 4.8.

Imunogenitatea
Anticorpii anti-medicament (AAM) au fost detectati mai putin frecvent la pacientii pediatrici (16/132).

Niciunul dintre acesti anticorpi nu a fost neutralizant. Nu a fost observata nicio dovada a impactului
AAM asupra farmacocineticii, eficacitatii sau sigurantei. Nu au fost detectati anticorpi anti-
medicament la pacientii adulti.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Sogroya la toate subgrupele de copii si adolescenti cu deficit de hormon de
crestere (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Somapacitan prezintd proprietati farmacocinetice compatibile cu administrarea o data pe sdptamana.
Legarea reversibild de albumina endogena intarzie eliminarea somapacitan si prelungeste astfel timpul
de injumatatire plasmatica si durata actiunii in vivo.

Parametrii farmacocinetici dupa administrarea subcutanata a somapacitan au fost investigati la valori
ale dozei de la 0,02 pana la 0,16 mg/kg/saptdmana la copii si adolescenti (2,5 pana la 14 ani), la doze
de la 0,01 la 0,32 mg/kg la adulti sanatosi si in doze de pana la 0,12 mg/kg la pacienti adulti cu DHC.
In general, somapacitan prezinti o farmacocineticd neliniara in intervalul de doze investigat.

Totusi, in intervalul de doze relevant clinic pentru somapacitan la adulti cu DHC, farmacocinetica
somapacitan este aproximativ liniara.

La copii si adolescenti cu DHC, o dozad de somapacitan de 0,16 mg/kg/saptamana corespunde unei
concentratii medii de 80,2 ng/ml, iar la adultii cu DHC dozele de somapacitan din intervalul relevant

clinic corespund concentratiilor medii de 0,1-36,2 ng/ml.

Absorbtie

La pacientii adulti, copii si adolescenti cu DHC, tmax median a variat de la 4 la 25,5 ore, in cazul
administrarii de doze intre 0,02 mg/kg/saptamana si 0,16 mg/kg/saptaimana.

Expunerea la starea de echilibru a fost obtinutd dupa 1-2 sdptamani de administrare o daté pe
sdptamana.

Biodisponibilitatea absoluta a somapacitan la om nu a fost investigata.

Distributie

Somapacitan este legat in mare masura (> 99%) de proteinele plasmatice si este asteptat sa prezinte o
distributie asemanatoare cu albumina. Pe baza analizelor farmacocinetice in randul populatiei, volumul
de distributie estimat (V/F) a fost de 1,7 1 la pacientii copii si adolescenti cu DHC si 14,6 | la pacientii
adulti cu DHC.

Eliminare

Timpul terminal de injumatatire plasmatica dupa administrarea unei doze unice si a unei doze repetate
de 0,16 mg/kg/saptamana a fost de aproximativ 34 de ore la pacienti copii si adolescenti cu DHC.
Timpul terminal de Tnjumatatire plasmatica a fost estimat folosind medii geometrice ca fiind cuprins
intre aproximativ 2 si 3 zile la starea de echilibru in randul pacientilor adulti, copii si adolescenti cu
DHC (doze: 0,02 pana la 0,12 mg/kg).
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Somapacitan ramane prezent in circulatia sistemica timp de aproximativ 2 sdptdmani de la
administrarea ultimei doze. Dupa administrarea de doze repetate la pacientii adulti cu DHC
s-au observat o acumulare scdzuta sau lipsa acumularii (raport mediu de acumulare: 1-2) somapacitan.

Metabolizare

Somapacitan este metabolizat preponderent prin degradare proteolitica si scindare a secventei de
legatura dintre peptida si fragmentul de legare de albumina.

Somapacitan a fost metabolizat in mare masura Tnainte de excretie si nu s-a detectat prezenta
moleculei intregi de somapacitan nici in urind, care a fost principala cale de excretie (81%), nici in
materiile fecale, unde s-au identificat 13% din metabolitii somapacitan, ceea ce indicd o metabolizare
completd inainte de excretie.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti copii si adolescenti cu DHC
Pe baza analizei farmacocinetice a populatiei, sexul, rasa si greutatea corporald nu au un efect clinic
semnificativ asupra farmacocineticii ca urmare a dozarii bazate pe greutate.

Pacienti adulti cu DHC

Virsta

Pacientii cu varsta peste 60 de ani au o expunere mai mare (29%) decat pacientii mai tineri, la aceeasi
dozé de somapacitan. Administrarea unei doze initiale mai mici pentru pacientii cu varsta peste

60 de ani este descrisa la pct. 4.2.

Sex

Pacientii de sex feminin si, in special, pacientele care utilizeaza estrogen administrat pe cale orala, au
o expunere mai scazutd (53% pentru femeile care utilizeaza estrogen administrat pe cale orald si 30%
pentru femeile care nu utilizeaza estrogen administrat pe cale orald) decat pacientii de sex masculin, la
aceeasi doza de somapacitan. Administrarea unei doze initiale mai mari pentru femeile care utilizeaza
estrogen administrat pe cale orald este descrisa la pct. 4.2.

Rasa

Nu a existat nicio diferentd privind expunerea la somapacitan si raspunsul FCI-I intre pacientii
japonezi si cei caucazieni. in pofida unei expuneri mai mari la pacientii asiatici non-japonezi, in
comparatie cu pacientii caucazieni, la aceeasi doza de somapacitan, pacientii caucazieni, japonezi si
asiatici non-japonezi au avut nevoie de aceleasi doze pentru a atinge valori similare de FCI-I. Prin
urmare, nu exista nicio recomandare de ajustare a dozei 1n functie de rasa.

Etnie
Influenta etniei (hispanica sau latina 4,5% (15 pacienti carora li s-a administrat somapacitan)) nu a fost
investigata din cauza dimensiunii reduse a esantionului din programul de dezvoltare.

Greutate corporald

In pofida unei expuneri mai mari la pacientii cu greutate corporald mica, in comparatie cu pacientii cu
greutate corporala mare, la aceeasi doza de somapacitan, pacientii au avut nevoie de aceleasi doze
pentru a atinge valori similare de FCI-I, pentru un interval al greutatii corporale cuprins intre 35 kg si
150 kg. Prin urmare, nu existd nicio recomandare de ajustare a dozei in functie de greutatea corporala.

Insuficientd renala

Dupa atingerea starii de echilibru, administrarea unei doze de somapacitan de 0,08 mg/kg a determinat
expuneri mai mari la pacientii cu insuficienta renald, cu valorile cele mai mari la pacientii cu
insuficientd renala severa si la pacientii care au necesitat hemodializa, la care raporturile ASC ¢-168 ore,
fata de pacientii cu functie renald normald, au fost de 1,75 si, respectiv, de 1,63. in general, expunerea
la somapacitan a prezentat o tendinta de crestere odatd cu scaderea ratei de filtrare glomerulara (RFG).
Au fost observate valori mai mari pentru ASCo-1630re @ FCI-I la pacienti cu insuficienta renald
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moderata si severa si la pacientii care au necesitat hemodializa, cu raporturi fata de pacientii cu functie
renald normald de 1,35, 1,40 si, respectiv, 1,24.

Pe baza cresterii modeste observate pentru FCI-I, in asociere cu dozele initiale mici recomandate si cu
stabilirea treptatd individuala a dozei de somapacitan, nu exista nicio recomandare de ajustare a dozei
la pacientii cu insuficienta renala.

Insuficientd hepatica

Dupa atingerea starii de echilibru, administrarea unei doze de somapacitan de 0,08 mg/kg a determinat
o0 expunere mai mare la pacientii cu insuficientd hepaticd moderata, cu raporturi fatd de pacientii cu
functie hepatica normala de 4,69 pentru ASCo.168 ore $1 3,52 pentru Crax.

Au fost observate valori mai mici pentru FCI-I dupa administrarea somapacitan la pacientii cu
insuficientd hepatica usoara si moderatd, in comparatie cu pacientii cu functie hepaticd normala
(raportul fata de pacientii cu functie hepaticd normala a fost de 0,85 pentru pacientii cu insuficienta
hepatica usoara si 0,75 pentru pacientii cu insuficientd hepaticd moderata).

Pe baza scaderii modeste observate pentru FCI-I, in asociere cu stabilirea treptatd individuala a dozei
de somapacitan, nu exista nicio recomandare de ajustare a dozei la pacientii cu insuficientd hepatica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea sau
dezvoltarea pre- si post-natala.

Nu au fost efectuate studii de carcinogenicitate cu somapacitan.

Nu au fost observate efecte adverse asupra fertilitatii masculine si feminine la sobolani, la o doza care
a determinat o expunere de cel putin 13, respectiv 15 ori mai mare decét expunerea clinicd maxima
preconizata, corespunzatoare administrarii unei doze de 8 mg/saptdmana, la pacientii de sex masculin
si, respectiv, de sex feminin. Cu toate acestea, a fost observat un ciclu estral neregulat la femele, la
toate dozele de tratament.

Nu au fost identificate semne ale afectarii fetusului atunci cand la femelele de sobolan si iepure
gestante s-a administrat somapacitan pe cale subcutanata in timpul organogenezei, la doze care au dus
la expuneri mult peste expunerea preconizatd corespunzatoare dozei clinice maxime de

8 mg/saptamana (de cel putin 18 ori). La doze mari, care duc la expunere de cel putin de 130 de ori
peste expunerea clinicd maxima preconizata, corespunzatoare unei doze de 8 mg/saptamana, au fost
observate oase lungi scurtate/indoite/ingrosate la puii femelelor de sobolan carora li s-a administrat
somapacitan. Este cunoscut faptul ca astfel de descoperiri la sobolani sunt recuperabile dupa nastere si
trebuie considerate malformatii minore, nu modificéri permanente.

Cresterea fetala a fost redusa atunci cand la femelele de iepure gestante s-a administrat somapacitan pe
cale subcutanata 1n doze care au dus la expuneri de cel putin 9 ori peste expunerea preconizata
corespunzatoare dozei clinice maxime de 8 mg/sdptamana.

La femelele de sobolan aflate in perioada de lactatie, un metabolit al somapacitan a fost secretat in

lapte, dar la o concentratie mai mica decét cea observata in plasma (pana la 50% din concentratia
plasmatica).

19



6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Histidina

Manitol

Poloxamer 188

Fenol

Apa pentru preparate injectabile

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

Dupa prima deschidere

6 saptdmani. A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela. A se pastra la distanta de elementul de racire.

Sogroya trebuie pastrat in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi
protejat de lumina.

Inainte si dupd prima deschidere

In cazul in care pastrarea la frigider nu este posibila (de exemplu, in timpul transportului), Sogroya
poate fi pastrat temporar la temperaturi de cel mult 30°C, pentru un timp total de maximum 72 de ore
(3 zile). Sogroya trebuie reintrodus in frigider dupa ce a fost pastrat la aceasta temperatura. In cazul in
care Sogroya a fost pastrat 1n afara frigiderului si apoi reintrodus 1n frigider, trebuie monitorizat cu
atentie ca timpul total petrecut In afara frigiderului sa nu depaseasca 3 zile. Stiloul injector (pen-ul) cu
Sogroya trebuie aruncat daca a fost pastrat la temperaturi de cel mult 30°C, timp de mai mult de

72 de ore (3 zile) sau daca a fost pastrat la temperaturi de peste 30°C, indiferent pentru cét timp.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. A se pastra la distantd de elementul de ricire.
Sogroya trebuie pastrat in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi
protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Stiloul injector (pen-ul) preumplut contine 1,5 ml solutie intr-un cartus din sticla (sticla incolora de tip
I), cu un piston din cauciuc confectionat din clorobutil $i un dop din cauciuc confectionat din
bromobutil/izopren, sigilat cu un capac din aluminiu. Cartusul este introdus intr-un stilou injector
(pen) multidoza, care poate fi eliminat, confectionat din polipropilena, poliacetal, policarbonat si
acrilonitril-butadien-stiren, insotit de doud arcuri metalice. Cartusul este sigilat permanent intr-un

stilou (pen) preumplut.

Sogroya 5 mg/1.5 ml solutie injectabili 1n stilou (pen) preumplut

Un stilou (pen) preumplut avand cod de culoare, cu butonul de dozare al stiloului injector (pen-ului)
de culoare albastru-verzui.
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Sogroya 10 mg/1.5 ml solutie injectabild in stilou (pen) preumplut

Un stilou (pen) preumplut avand cod de culoare, cu butonul de dozare al stiloului injector (pen-ului)
de culoare galbena.

Sogrova 15 mg/1.5 ml solutie injectabila in stilou (pen) preumplut

Un stilou (pen) preumplut avand cod de culoare, cu butonul de dozare al stiloului injector (pen-ului)
de culoare rosu rubiniu.

Ambealaj cu 1 stilou (pen) preumplut si ambalaj multiplu cu 5 stilouri (pen-uri) preumplute (5 cutii a
cate 1). Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Stiloul (pen-ul) este conceput pentru a fi utilizat de catre o singura persoana.

Sogroya nu trebuie utilizat daca solutia nu este limpede pana la usor opalescenta, incolord pana la usor
galbuie si fara particule vizibile.

Sogroya nu trebuie utilizat daca a fost congelat.
Cartusul nu trebuie scos din stiloul injector (pen-ul) preumplut si apoi reumplut.

Inainte de utilizare trebuie atasat intotdeauna un ac. Acele nu trebuie reutilizate. Acul trebuie aruncat
dupa fiecare injectare si stiloul injector (pen-ul) trebuie pastrat fara niciun ac atasat. Acest lucru poate
preveni blocarea acelor, contaminarea, infectarea, scurgerea de solutie si administrarea de doze
incorecte.

In cazul acelor infundate, pacientii trebuie si urmeze recomandarile descrise in instructiunile de
utilizare care insotesc prospectul.

Acele nu sunt incluse. Sogroya stilou (pen) preumplut este conceput pentru a fi utilizat cu ace de unica
folosintd cu o lungime de la 4 mm pana la 8 mm si cu un calibru intre 30 G si 32 G.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 31 martie 2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE §I
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

Statele Unite ale Americii

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1 UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de
referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata
pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate iIn PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml solutie contine somapacitan 3,3 mg. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine
somapacitan 5 mg in 1,5 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidina, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate injectabile, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila
1 stilou injector (pen) preumplut
1,5 ml

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

O dati pe saptamana

Acele nu sunt incluse.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se arunca stiloul injector (pen-ul) dupa 6 saptimani de la prima utilizare. Data deschiderii:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare privind
conditiile de pastrare.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1501/003

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA AMBALAJULUI MULTIPLU (cu chenar albastru)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml solutie contine somapacitan 3,3 mg. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine
somapacitan5 mg in 1,5 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidind, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate injectabile, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila
Ambalaj multiplu: 5 (5 cutii a cate 1) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

O data pe saptamana

Acele nu sunt incluse.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7.  ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca stiloul injector (pen-ul) dupa 6 saptamani de la prima utilizare.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare privind
conditiile de pastrare.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1501/004

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

30



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR INTERMEDIAR

CUTIE PARTE A AMBALAJULUI MULTIPLU (fara chenar albastru)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml solutie contine somapacitan 3,3 mg. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine
somapacitan 5 mg in 1,5 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidind, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate injectabile, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila
1 stilou injector (pen) preumplut. Component al unui ambalaj multiplu, a nu se comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

O data pe saptamana

Acele nu sunt incluse.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7.  ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca stiloul injector (pen-ul) dupa 6 sdptamani de la prima utilizare. Data deschiderii:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare privind
conditiile de pastrare.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1501/004 1 ambalaj a 1 stilou injector (pen)

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sogroya 5 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Sogroya 5 mg/1,5 ml injectie
somapacitan
administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

0 data pe saptimana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Novo Nordisk A/S
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml solutie contine somapacitan 6,7 mg. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine
somapacitan 10 mg in 1,5 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidina, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate injectabile, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila
1 stilou injector (pen) preumplut
1,5 ml

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

O data pe saptamana

Acele nu sunt incluse.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se arunca stiloul injector (pen-ul) dupa 6 saptimani de la prima utilizare. Data deschiderii:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare privind
conditiile de pastrare.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1501/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA AMBALAJULUI MULTIPLU (cu chenar albastru)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml solutie contine somapacitan 6,7 mg. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine
somapacitan10 mg in 1,5 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidind, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate injectabile, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila
Ambalaj multiplu: 5 (5 cutii a cate 1) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

O data pe saptamana

Acele nu sunt incluse.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7.  ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca stiloul injector (pen-ul) dupa 6 sédptamani de la prima utilizare.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare privind
conditiile de pastrare.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1501/002

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR INTERMEDIAR

CUTIE PARTE A AMBALAJULUI MULTIPLU (fara chenar albastru)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml solutie contine somapacitan 6,7 mg. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine
somapacitan 10 mg in 1,5 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidind, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate injectabile, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila
1 stilou injector (pen) preumplut. Component al unui ambalaj multiplu, a nu se comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

O data pe saptamana

Acele nu sunt incluse.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7.  ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca stiloul injector (pen-ul) dupa 6 sdptamani de la prima utilizare. Data deschiderii:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare privind
conditiile de pastrare.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1501/002 1 ambalaj cu 1 stilou injector (pen)

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sogroya 10 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

39



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabila
somapacitan
administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

o data pe saptimana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Novo Nordisk A/S
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sogroya 15 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml solutie contine somapacitan 10 mg. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine somapacitan
15 mg in 1,5 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidind, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate injectabile, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila
1 stilou injector (pen) preumplut
1,5ml

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

O data pe saptamana

Acele nu sunt incluse.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7.  ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca stiloul injector (pen-ul) dupa 6 saptdmani de la prima utilizare. Data deschiderii:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare privind
conditiile de pastrare.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1501/005

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA AMBALAJULUI MULTIPLU (cu chenar albastru)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sogroya 15 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml solutie contine somapacitan 10 mg. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine somapacitan
15 mg in 1,5 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidind, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate injectabile, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila
Ambalaj multiplu: 5 (5 cutii a cate 1) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

O data pe saptamana

Acele nu sunt incluse.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7.  ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca stiloul injector (pen-ul) dupa 6 saptamani de la prima utilizare.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare privind
conditiile de pastrare.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1501/006

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR INTERMEDIAR

CUTIE PARTE A AMBALAJULUI MULTIPLU (fara chenar albastru)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sogroya 15 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml solutie contine somapacitan 10 mg. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine somapacitan
15 mg in 1,5 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: histidind, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate injectabile, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

solutie injectabila
1 stilou injector (pen) preumplut. Component al unui ambalaj multiplu, a nu se comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

O data pe saptamana

Acele nu sunt incluse.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\ 7. ALTE ATENTIONARI SPECIALE, DACA SUNT NECESARE

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca stiloul injector (pen-ul) dupa 6 saptamani de la prima utilizare. Data deschiderii:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare privind
conditiile de pastrare.

A se pastra in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1501/006 1 ambalaj cu 1 stilou injector (pen)

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sogroya 15 mg/1,5 ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Sogroya 15 mg/1,5 ml injectie
somapacitan
administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

o data pe saptimana

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,5 ml

6. ALTE INFORMATII

Novo Nordisk A/S
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Sogroya si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sogroya
Cum sa utilizati Sogroya

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sogroya

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk L=

1. Ce este Sogroya si pentru ce se utilizeaza

Sogroya contine substanta activa somapacitan: o variantd a hormonului de crestere natural produs de
catre organism, cu actiune prelungita, avand o singurd modificare in structura de aminoacizi.
Hormonul de crestere regleaza compozitia grasimii, muschilor si oaselor la adulti.

Substanta activa din Sogroya este produsa prin ,,tehnologia ADN-ului recombinant”, adica din celule
care au primit o gena (ADN) care le face si produca hormon de crestere. In Sogroya, la hormonul de
crestere a fost atasat un mic lant lateral, care leaga Sogroya de proteina (albumina) care se gaseste in
mod natural in sange si care incetineste indepartarea acestuia din organism, permitdnd administrarea
mai rard a medicamentului.

Sogroya este utilizat pentru a trata deficitul de crestere la copii si adolescenti cu varsta de 3 ani si
peste, daca acestia prezinta o absenta sau scadere a secretiei hormonului de crestere (deficit de hormon

de crestere) si pentru a trata adultii cu deficit de hormon de crestere.

Pe baza raspunsului dumneavoastra la Sogroya, medicul dumneavoastra va evalua daca trebuie sa
continuati tratamentul la un an dupa inceperea tratamentului cu acest medicament.
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2.

Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Sogroya

Nu utilizati Sogroya

daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la somapacitan sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o tumora benigna sau maligna 1n evolutie.
Tratamentul antitumoral trebuie sa fie terminat inainte de a incepe tratamentul cu Sogroya.
Tratamentul cu Sogroya trebuie oprit dacé tumora creste.

daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a efectuat recent o interventie
chirurgicala pe cord deschis sau o interventie chirurgicald abdominala sau aveti leziuni multiple
suferite In urma accidentelor, probleme de respiratie severe sau afectiuni similare.

la copiii si adolescentii care s-au oprit din crestere din cauza inchiderii placilor cartilaginoase de
crestere (epifize inchise), aceasta insemnand faptul cad medicul dumneavoastra v-a spus ca
oasele dumneavoastra s-au oprit din crestere.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Sogroya, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca:

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut vreodata orice tip de tumora

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti concentratie mare de zahar in sange
(hiperglicemie), deoarece poate fi necesara verificarea in mod regulat a concentratiei de zahar in
sange si ajustarea dozei pentru medicamentele antidiabetice utilizate de dumneavoastra
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra urmati o terapie de substitutie cu corticosteroizi,
deoarece vi s-a spus ca organismul dumneavoastra nu produce suficienti corticosteroizi
(insuficienta adrenocorticald). Adresati-va medicului dumneavoastra, deoarece este posibil ca
doza dumneavoastra sd necesite ajustarea periodica

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti dureri de cap severe, probleme de vedere,
greatd sau varsaturi, deoarece acestea pot fi simptome ale cresterii presiunii la nivelul creierului
(hipertensiune intracraniana benigna), fiind posibil ca tratamentul dumneavoastra sa fie intrerupt
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti probleme cu glanda tiroida, hormonii tiroidieni
trebuie verificati in mod periodic si este posibil ca doza de hormon tiroidian sa fie ajustata
dumneavoastra sunteti o femeie care utilizeaza anticonceptionale administrate pe cale orald sau
terapie de substitutie hormonala cu estrogen, deoarece este posibil sa fie necesar ca doza
dumneavoastra de somapacitan sa fie crescuta. Daca opriti administrarea de estrogen pe cale
orald, este posibil sd fie necesar ca doza dumneavoastra de somapacitan sa fie micsorata.
Medicul dumneavoastra va poate recomanda schimbarea cdii de administrare a terapiei
estrogenice (de exemplu, administrare transdermica, administrare vaginald) sau utilizarea unei
alte metode contraceptive.

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti grav bolnav/a (de exemplu, daca aveti
complicatii care apar ca urmare a unei interventii chirurgicale pe cord deschis, interventii
chirurgicale abdominale, leziunilor suferite in urma accidentelor, insuficientei respiratorii acute
sau altor afectiuni similare). Daca aveti planificata sau vi s-a efectuat o interventie chirurgicala
majora sau ati fost spitalizat pentru afectiunile amintite mai sus, adresati-vd medicului
dumneavoastra si spuneti-le celorlalti medici care va trateazd ca va administrati hormon de
crestere.

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati o durere severa de stomac pe durata
tratamentului cu Sogroya, deoarece aceasta poate indica o inflamare a pancreasului, observata in
tratamente cu alte medicamente de tip hormon de crestere.

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti durere persistenta la nivelul soldului sau
genunchiului in timpul mersului, sau dacé la dumneavoastra sau copilul dumneavoastra apare
mersul schiopatat pe durata tratamentului cu hormoni de crestere. Acestea pot fi simptome ale
unei afectiuni a osului coapsei (femurului) la nivelul soldului (epifizioliza capului femural), care
apare cu o frecventd mai mare la copii cu crestere rapida si copii cu tulburari endocrine, care
includ deficitul de hormoni de crestere. Adresati-va medicului dumneavoastra daca prezentati
durere persistenta in oricare articulatie.
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Modificari ale pielii la locul de injectare

Locul de injectare al Sogroya trebuie schimbat prin rotatie pentru a preveni aparitia modificarilor
tesutului adipos de sub piele, cum ar fi ingrosarea pielii, strangerea pielii sau aparitia nodulilor sub
piele. Schimbati locul injectérii pe suprafata corpul dumneavoastra de la o sdptdmana la alta.

Anticorpi

Nu este de asteptat sa dezvoltati anticorpi impotriva somapacitan. Cu toate acestea, numai in cazuri
foarte rare, anticorpii pot aparea la copilul dumneavoastrd. Daca tratamentul dumneavoastra cu
Sogroya nu da rezultate, medicul va poate testa pentru prezenta anticorpilor impotriva somapacitan.

Sogroya impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra luati sau
ati luat recent oricare dintre urmatoarele medicamente.

Acest lucru este necesar deoarece poate fi necesar ca medicul dumneavoastrd sa modifice dozele
medicamentelor:

. Corticosteroizi, precum hidrocortizon, dexametazona si prednisolon

. Estrogen, ca parte a contraceptiei orale sau a terapiei de substitutie hormonala cu estrogen

. Hormoni sexuali masculini (medicamente androgenice), precum testosteron

. Medicamente cu hormoni gonadotropi (hormoni de stimulare a gonadelor, precum hormonul
luteinizant si hormonul de stimulare foliculard) care stimuleaza producerea de hormoni sexuali

. Insulind sau alte medicamente antidiabetice

. Medicamente cu hormoni tiroidieni, precum levotiroxina

. Medicamente pentru tratarea epilepsiei sau convulsiilor (crizelor convulsive) - precum
carbamazepind

. Ciclosporina (medicament imunosupresor) - un medicament de suprimare a sistemului imunitar.

Sarcina

. Daca puteti ramane gravida, nu trebuie sa utilizati Sogroya decat daca folositi si 0 metoda

contraceptiva eficientd. Acest lucru este necesar deoarece nu se cunoaste daca Sogroya va poate
afecta copilul nendscut. Daca ramaneti gravida in timp ce utilizati Sogroya, discutati imediat cu
medicul dumneavoastra. Daca intentionati sa ramaneti gravida, discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra, deoarece este posibil sa fie necesar sa Incetati utilizarea acestui medicament.

Alaptarea

. Nu se cunoaste dacd Sogroya poate trece in laptele matern. Daca alaptati sau planificati sa
alaptati, adresati-va medicului dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa decideti
daca sa opriti aldptarea sau sa opriti tratamentul cu Sogroya, avand in vedere beneficiile
alaptarii pentru copil si beneficiile tratamentului cu Sogroya in cazul mamei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sogroya nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Continut de sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Sogroya
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Sogroya se administreaza prin injectare sub piele (injectare subcutanatd), cu ajutorul unui stilou
injector (pen) preumplut. Va puteti administra injectia chiar dumneavoastrad. Medicul dumneavoastra
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sau asistenta va vor spune care este doza potrivitd si va vor ardta dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra cum se administreaza injectia atunci cand incepeti tratamentul.

Cand sa utilizati Sogroya

. Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa utilizati Sogroya o data pe saptdmana, in
aceeasi zi a saptamanii, daca este posibil.
. Vi puteti administra injectia n orice moment al zilei.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra schimbati tratamentul de la un alt medicament cu
administrare saptaméanala la tratamentul cu Sogroya, vi se recomanda sa continuati sd vd administrati
injectia cu Sogroya in aceeasi zi a saptamanii.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra schimbati tratamentul de la un alt medicament cu
administrare zilnica la tratamentul cu Sogroya, vi se recomanda sa va alegeti ziua preferata pentru
doza cu administrare saptimanala si sa va administrati ultima doza a tratamentului cu administrare
zilnicd cu o zi inainte (sau cu cel putin 8 ore) de administrarea primei doze de Sogroya.

Trecerea de la tratamentul cu un hormon de crestere de alt tip sau cu altd denumire comerciala la
tratamentul cu Sogroya trebuie facuta de catre medicul dumneavoastra.

Daca nu este posibil ca dumneavoastra sau copilul dumneavoasta sa va administrati doza de Sogroya
in sdptamana uzuala programata, va puteti injecta Sogroya cu pana la: 2 zile Tnainte sau 3 zile dupa
ziua programatd pentru administrare. Va puteti injecta doza urmétoare ca de obicei, In sdptamana
urmatoare.

Daca este necesar, puteti schimba ziua injectiei saptdmanale cu Sogroya, atat timp cat au trecut cel
putin 4 zile de la ultima injectie administratd. Dupa ce ati ales o noua zi de administrare a dozei,
continuati sa va administrati injectia in acea zi a saptamanii.

Pe ce perioada de timp veti avea nevoie de tratament
Este posibil sa fie nevoie sa va administrati Sogroya atat timp cat corpul dumneavoastra nu secretd o
cantitate suficientd de hormon de crestere.

. Daca dumneavoastrad sau copilul dumneavoastra utilizati Sogroya pentru tratamentul
deficitului de crestere, va trebui sa continuati sa utilizati Sogoya pana cand v-ati oprit din crestere.
. Daca dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra inca prezentati deficit de hormon de crestere

dupa ce v-ati oprit din crestere, S-ar putea sa trebuiasca sa continuati s va administrati Sogroya si in
perioada adulta.

Nu intrerupeti tratamentul cu Sogroya fara a va consulta mai intdi cu medicul dumneavoastra.

Ce cantitate trebuie utilizata

Copii si adolescenti

Dozele pentru copii si adolescenti depind de greutatea corporala.

Doza recomandata de Sogroya este de 0,16 mg per kilogram corp, administrata o datd pe saptamana.

Adulti

Daca va administrati tratamentul cu hormon de crestere pentru prima data, doza initiald obisnuita este
de 1,5 mg o data pe siaptamana. Daca ati fost tratat/a anterior cu un medicament ce contine hormon de
crestere cu administrare zilnicé (somatropind), doza initiald obisnuita este de 2 mg, o data pe
saptamana.

Daca sunteti o femeie care utilizeaza estrogen administrat pe cale orald (ca metoda de contraceptie sau
ca terapie de substitutie hormonald), este posibil sd aveti nevoie de o doza mai mare de somapacitan.
Daca aveti varsta peste 60 de ani, este posibil sd aveti nevoie de o doza mai mica. Vezi tabelul 1 de
mai jos.

Medicul dumneavoastra va poate creste sau scddea doza treptat si in mod regulat, pana cand ajungeti
la doza potrivitd in functie de nevoile dumneavoastra individuale si de manifestarea reactiilor adverse.
. Nu utilizati mai mult de 8 mg o data pe sd@ptdmana.

. Nu schimbati doza daca medicul dumneavoastra nu v-a recomandat acest lucru.
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Tabelul 1 Recomandare privind doza initiala

Adulti cu deficit de hormon de crestere Doza initiald recomandata

In cazul in care nu ati fost tratat/a anterior cu

hormon de crestere cu administrare zilnica
Daca aveti varsta > 18 pana la < 60 de ani 1,5 mg/saptamana
Daca sunteti femeie care utilizeaza estrogen 2 mg/saptimana
administrat pe cale orala (ca metoda de
contraceptie sau ca terapie de substitutie
hormonald), indiferent de varsta
Daci aveti varsta de 60 de ani sau mai mult 1 mg/saptimana

In cazul in care ati fost tratat/a anterior cu hormon
de crestere cu administrare zilnica
Daca aveti varsta > 18 pana la < 60 de ani 2 mg/saptamana
Daca sunteti femeie care utilizeaza estrogen 4 mg/saptamana
administrat pe cale orala (ca metoda de
contraceptie sau ca terapie de substitutie
hormonald), indiferent de varsta
Daca aveti varsta de 60 de ani sau mai mult 1,5 mg/saptaimana

Dupa ce ati ajuns la doza potrivita, medicul dumneavoastra va va evalua tratamentul la interval de
6-12 luni. Este posibil sa fie necesara verificarea indicelui dumneavoastra de masa corporala si sa vi se
preleveze probe de sange.

Cum se utilizeaza Sogroya
Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va ardta cum sa vé injectati Sogroya sub piele.
Cele mai potrivite locuri de injectare sunt:

. partea din fatd a coapselor

. partea din fatd a taliei (abdomen)
. muschii fesieri

. partea superioara a bratelor

Schimbati locul injectérii pe corpul dumneavoastra de la o sdptamana la alta.
Instructiuni detaliate despre cum se injecteaza Sogroya si instructiunile de utilizare sunt incluse la
sfarsitul acestui prospect.

Daca utilizati mai mult Sogroya decit trebuie

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra din greseala, utilizati mai mult Sogroya decat trebuie,
adresati-vd medicului dumneavoastra, deoarece poate fi necesara verificarea concentratiei de zahar in
sange.

Daca uitati sa utilizati Sogroya
Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra uitati sa injectati o doza:

. si au trecut 3 zile sau mai putin de cand ar fi trebuit sa utilizati Sogroya, administrati doza omisa
de indata ce va amintiti. Apoi, injectati-va urmatoarea doza 1n ziua de injectare obisnuita.
. si au trecut mai mult de 3 zile de cand ar fi trebuit sa utilizati Sogroya, sériti peste doza

respectiva. Injectati apoi doza urmatoare ca de obicei, in urméatoarea zi programata.
Nu injectati o doza dubla si nu cresteti doza pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa utilizati Sogroya
Nu Incetati sa utilizati Sogroya fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse observate la copii si adolescenti
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. Dureri de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Maini si picioarele umflate din cauza acumularii de lichid sub piele (edem periferic)

. Glandele suprarenale nu produc suficienti hormoni steroizi (insuficienta adrenocorticala)
. Concentratie scazuta de hormon tiroidian (hipotiroidism)

. Inrosire si durere in zona injectirii (reactii la nivelul locului de injectare)

. Dureri articulare (artralgie)

. Durere in brate sau picioare (durere 1n extremitati)

. Concentratie mare de zahar in sange (hiperglicemie)

. Senzatie de oboseala foarte mare (oboseala).

Reactii adverse la adulti
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. Dureri de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Glandele suprarenale nu produc suficienti hormoni steroizi (insuficienta adrenocorticald)
. Concentratie scazutda de hormon tiroidian (hipotiroidism)

. Concentratie mare de zahar in sange (hiperglicemie)

. Senzatia de ,,Intepaturi”, in special la nivelul degetelor (parestezie)

. Eruptie trecatoare pe piele

. Eruptie pe piele (urticarie)

. Durere articulara (artralgie), durere musculara (mialgie), rigiditate musculara

. Maini si picioare umflate din cauza acumularii de lichid sub piele (edem periferic)

. Stare de oboseala sau de slabiciune extrema (oboseala sau astenie)

. Inrosire si durere in zona injectarii (reactii la nivelul locului de injectare).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

. Ingrosare a pielii in locul de injectare a medicamentului (lipohipertrofie)

. Senzatie de amorteala si furnicaturi la nivelul mainilor (sindrom de tunel carpian)
. Mancarimi (prurit)

. Rigiditate a articulatiilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Sogroya

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului injector (pen-ului) si
pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. A se pastra la distantd de elementul de racire.
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Dupa prima deschidere
A se utiliza in decurs de 6 saptimani de la prima administrare. A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

Inainte si dupd prima deschidere
Daca pastrarea la frigider nu este posibila (de exemplu, In timpul célatoriilor), pastrati temporar
Sogroya la temperaturi de cel mult 30°C, pentru un timp total de maximum 72 de ore (3 zile).
Reintroduceti Sogroya in frigider dupa ce a fost pastrat la aceasta temperatura. Daca pastrati
medicamentul in afara frigiderului si apoi il reintroduceti in frigider, monitorizati cu atentie ca timpul
total cumulat in care acesta a fost pastrat in afara frigiderului sa nu depaseasca 3 zile. Aruncati stiloul
injector (pen-ul) cu Sogroya daca a fost pastrat la temperatura de 30°C, timp de mai mult de 72 de ore,
sau daca a fost pastrat la temperaturi de peste 30°C, indiferent pentru cat timp.

Inregistrati timpul petrecut in afara frigiderului:

Pastrati Sogroya in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de
lumina.

Aruncati Intotdeauna acul de injectare dupa fiecare administrare si pastrati stiloul injector (pen-ul) fara
niciun ac atasat.

Nu utilizati acest medicament daca solutia nu este limpede spre usor tulbure, incolora spre usor
galbuie sau sunt particule vizibile 1n solutie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sogroya

. Substanta activa este somapacitan. Un ml solutie contine somapacitan 3,3 mg. Fiecare stilou
injector (pen) preumplut contine somapacitan 5 mg in 1,5 ml solutie.
. Celelalte componente sunt: histidind, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate

injectabile, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu (pentru ajustarea
pH-ului). Vezi si pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati Sogroya” pentru informatii despre
sodiu.

Cum arata Sogroya si continutul ambalajului
Sogroya este un lichid in stilou injector (pen) preumplut, limpede pana la usor opalescent, incolor pana
la usor galbui si fard particule vizibile in solutie.

Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut cu un buton de dozare de
culoare verde albastrui este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj: un ambalaj care contine
1 stilou injector (pen) sau un ambalaj multiplu care contine 5 cutii, fiecare continand cate 1 stilou
injector (pen) preumplut.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danemarca

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni de utilizare
Prezentare generali a stiloului injector (pen-ului) Sogroya 5 mg/1,5 ml

Fereastri stilou Contor de Selector de Buton de
injector (pen) dozare doza dozare
Gradatie stilou Indicator de

injector (pen) dozare

Capac stilou injector (pen)

Ac (exemplu)
Capacul exterior Capacul interior Ac Folie protectoare
al acului al acului din hartie

Cum sa utilizati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Sogroya
5 pasi pe care trebuie sa-i urmati pentru administrarea unei injectii cu Sogroya:

Pasul 1. Pregititi stiloul injector (PEN-Ul) SOGIOVA .....ccveeieereiieeeeee et eeee e eaeeeens

Pasul 2. Verificati curgerea Inainte de utilizarea fiecarui stilou injector (pen) nou

Pasul 3. SEIECHALE AOZA ......vveiiieeiieiieeeeee ettt e et e e et e e e et e e et e e ettt e e eaa e e e eaaeeeeaaaeeens 59
Pasul 4. INJECLALE AOZA ........veiieeeeiiieeeeieeeeee ettt e et e e et e e e et e e eaaeeseeateeeseaaeeeenaeeeeenaeeeens 60
Pasul 5. Dupa ce ati adminiStrat iNJECHIA ......ecvvervrereeieeiesiierieeieesteetesteseeesteesseenseesaessaesseesseesesnsesnnesseenns 61

Pentru informatii suplimentare despre stiloul dumneavoastra injector (pen-ul), vezi pct.:
Verificati cit din medicamentul Sogroya a ramas, Cum sd aveti grija de stiloul injector (pen),
Informatii importante.

Va rugam citifi cu atentie prospectul si aceste instructiuni Inainte de a utiliza stiloul injector (pen-ul)
preumplut Sogroya.

M Acordati o atentie deosebitd acestor instructiuni, deoarece sunt importante in vederea unei
utilizari sigure a stiloului injector (pen-ului).

Informatii suplimentare

Sogroya contine 5 mg de somapacitan si poate fi utilizat pentru a injecta doze de la 0,025 mg pana la
2 mg, in trepte de 0,025 mg. Sogroya este destinat numai pentru administrare sub piele (subcutanatd).
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Acele nu sunt incluse in pachet si trebuie achizitionate separat. Sogroya stilou injector (pen)
preumplut este conceput pentru a fi utilizat cu ace de unica folosinta cu o lungime de la 4 mm panai la
8 mm si cU un calibru intre 30 G si 32 G.

Nu impirtiti stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Sogroya si acele cu nicio alti persoana. Ii puteti
transmite o infectie unei alte persoane sau va puteti infecta de la aceasta.

Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca nu ati fost instruit corespunzitor de citre medicul
dumneavoastri sau asistenta medicali. Inainte de a incepe tratamentul, asigurati-va ca sunteti
capabil sa va faceti singur o injectie cu stiloul injector (pen-ul). Daca sunteti nevazator sau aveti
probleme de vedere si nu puteti citi contorul de dozare al stiloului injector (pen-ului), nu utilizati
acest stilou injector (pen) fara asistenta. Solicitati ajutorul unei persoane cu vederea buna si care este
instruitd Tn ceea ce priveste utilizarea stiloului injector (pen-ului).
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Pasul 1. Pregatiti stiloul injector (pen-ul) Sogroya

. Spélati-va pe maini cu apa si sapun.

. Verificati numele, concentratia si eticheta colorata a
stiloului injector (pen-ului) pentru a va asigura cé acesta
contine Sogroya si este concentratia potrivita.

. Scoateti capacul stiloului injector (pen-ului).

. Rotiti stiloul injector (pen-ul) in sus si in jos, o datd sau
de doua ori, pentru a verifica daca medicamentul
Sogroya din stiloul injector (pen) este limpede spre
usor opalescent si incolor spre usor gilbui.. Vezi
figura A.

. Daca solutia medicamentului Sogroya prezinta
particule vizibile, nu folositi stiloul injector (pen-ul).

M Asigurati-va ca utilizati stiloul injector (pen-ul)
corect. In special in cazul in care vi administrati mai
multe tipuri de medicamente injectabile. Utilizarea unui
medicament gresit va poate afecta sanatatea.

. Cand sunteti pregatit pentru injectare, luati un ac nou de
unica folosintd. Mai intai, rupeti folia protectoare din
hartie.

. Apoi, Tmpingeti acul direct pe stiloul injector (pen).

Rotiti acul in sensul acelor de ceasornic, pana cand
acesta este bine fixat. Vezi figura B.

. Scoateti prin tragere capacul exterior al acului si c
pastrati-1 pentru mai tarziu. Veti avea nevoie de acest
capac dupa injectare, pentru a scoate in siguranta acul
din stiloul injector (pen). Vezi figura C.

Acul este acoperit de doud capace. Trebuie sa scoateti
ambele capace. Daca uitati sa scoateti ambele capace,
nu veti putea sa injectati medicamentul. Vezi figurile C
siD.

. Scoateti prin tragere capacul interior al acului si
aruncati-l1. Daca Incercati sa il puneti la loc, exista riscul
de a va intepa In mod accidental cu acul. Vezi figura D.

Este posibil ca o picaturd de Sogroya sa apara la varful
acului. Acest lucru este normal, Insa este In continuare
necesar sa verificati curgerea pentru fiecare stilou
injector (pen) nou. Vezi Pasul 2.
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M Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectare. Acest lucru reduce riscul
contaminarii, infectiei, scurgerilor de solutie de medicament Sogroya si infundarii acelor, ceea
ce duce la administrarea incorecta a dozelor.

i\ Nu folositi niciodatd un ac indoit sau deteriorat.

Pasul 2. Verificati curgerea inainte de utilizarea fiecarui stilou injector
(pen) nou

Daca utilizati deja stiloul injector (pen-ul), continuati | E
cu Pasul 3.

. inainte de utilizarea unui stilou injector (pen) nou,
verificati curgerea, pentru a va asigura cd Sogroya poate
curge prin stiloul injector (pen) si prin ac.

. Rasuciti selectorul dozei o pozitie, in sensul acelor de
ceasornic, pentru a selecta 0,025 mg. Se poate sa auziti
un clic slab. Vezi figura E.

. Fiecare marcaj al contorului de dozare corespunde =
cu 0,025 mg. Vezi figura F.

. Tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus. G
Apasati si mentineti apasat butonul de dozare pana cand
contorul de dozare revine la valoarea ,,0”. Cifra ,,0”
trebuie si fie aliniata cu indicatorul de dozare. Vezi
figura G.

. Verificati daca in varful acului apare o picatura de H
medicament Sogroya. Vezi figura H.

Daca nu apare nicio picatura de medicament
Sogroya, repetati Pasul 2 de maximum 6 ori.

Daca tot nu vedeti nicio picatura de medicament
Sogroya, inlocuiti acul, asa cum este descris la Pasul 5
si repetati Pasii 1 si 2.
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A\

Daca nu apare nicio piciturd de medicament Sogroya atunci cand verificati curgerea, este posibil ca
acul sa fie infundat sau deteriorat. Nu utilizati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) daca tot nu
apare nicio picatura de medicament Sogroya dupa schimbarea acului. Este posibil ca stiloul
dumneavoastra injector (pen-ul) si fie defect.

Pasul 3. Selectati doza

. Pentru a Incepe, verificati daca contorul de dozare este '
pozitionat la valoarea ,,0”.
. Rasuciti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic,

pentru a selecta doza de care aveti nevoie. Vezi figura 1.

Dupa ce ati selectat doza, puteti trece la Pasul 4.

Daca nu a mai ramas suficient medicament Sogroya
pentru a selecta o doza intreaga, vezi Verificati cat din
medicamentul Sogroya a ramas.

Contorul de dozare indica doza in mg. Vezi figurile J si |
K. Utilizati intotdeauna indicatorul de dozare pentru Indicator de dozare
a selecta doza exacta.

Nu numarati clicurile emise de stiloul injector (pen).
Nu folositi gradatia stiloului injector (pen-ului) (vezi
Prezentarea generala a stiloului injector (pen-ului)
Sogroya) pentru a masura cantitatea de hormon de
crestere care trebuie injectata. Doar doza indicata de
indicatorul de dozare va arita numarul exact de mg.

Examplu: 1,825 mg selectate

Examplu: 1,85 mg selectate

Daca selectati o doza gresita, puteti roti selectorul dozei
in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de
ceasornic pentru a selecta doza corectd. Vezi figura L.

Clicurile stiloului injector (pen-ului) se aud si se simt
diferit atunci cand selectorul de dozare este rotit in
sensul acelor de ceasornic, in sensul invers acelor de
ceasornic sau daca 1l fortati accidental mai mult decat
numarul de mg ramas.
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Pasul 4. Injectati doza

) Introduceti acul in piele asa cum v-a fost ardtat de catre | p,
medicul dumneavoastra sau asistenta medicald. Vezi
figura M.

Asigurati-va ca puteti vedea contorul de dozare. Nu
acoperiti contorul de dozare cu degetele. Acest lucru
poate duce la intreruperea injectarii.

Reamintiti-va si schimbati locul de injectare in
fiecare saptimana.

Apisati si mentineti apisat butonul de dozare pani cand | N
contorul de dozare revine la valoarea ,,0” (vezi figura
N). Cifra ,,0” trebuie sa fie aliniata cu indicatorul de
dozare. Apoi este posibil sa auziti sau sa simtiti un
,,clic”.

Continuati sa mentineti apasat butonul de dozare cu
acul introdus sub pielea dumneavoastra.

Continuati sa mentineti apasat butonul de dozare cu Numnérafi rar
acul introdus sub pielea dumneavoastri si numirati | ©

rar pana la 6 pentru a fi sigur/a ca v-ati administrat
intreaga doza (vezi figura O).

/i, Daca valoarea ,,0” nu apare in dreptul contorului de dozare dupa apasarea continua a butonului
de dozare, este posibil ca acul sau stiloul injector (pen-ul) s fie infundat sau deteriorat si nu
ati administrat nicio cantitate de medicament Sogroya — chiar daca contorul de dozare s-a
deplasat de la doza initiala pe care ati setat-o.

Schimbati acul asa cum este descris la Pasul 5 si repetati Pagii de la 1 la 4.

. Scoateti cu atentie acul din piele. Vezi figura P. Daca P
apare sange la locul de injectare, apdsati usor. Nu frecati
zona respectiva.

Este posibil sa vedeti o picaturd de medicament Sogroya
in varful acului dupa injectare. Acest lucru este normal
si nu influenteaza doza.
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Pasul 5. Dupa ce ati administrat injectia

. Introduceti varful acului in capacul exterior al acului pe |
o suprafata plana, fara sa atingeti acul sau capacul
exterior al acului. Vezi figura Q.

. Dupa ce acul este acoperit, impingeti pana la capat, cu
atentie, capacul exterior al acului. Vezi figura R.

. Desurubati acul si aruncati-1 cu atentie la deseuri, asa S
cum ati fost instruit de catre medicul dumneavoastra,
asistenta medicald, farmacist sau autoritatile locale.
Aruncati intotdeauna acul dupa fiecare injectare.

Cand stiloul injector (pen-ul) este gol, scoateti si
aruncati la deseuri acul asa cum este descris mai sus si
aruncati stiloul injector (pen-ul) separat, conform
instructiunilor medicului dumneavoastra, asistentei,
farmacistului sau autoritatilor locale.

Capacul stiloului injector (pen-ului) si ambalajul gol pot
fi aruncate la deseul menajer.

. Acoperiti stiloul injector (pen-ul) cu capacul dupa T
fiecare utilizare, pentru a proteja Sogroya de lumina.
Vezi figura T.

Pentru informatii privind péastrarea stiloului injector
(pen-ului), vezi Cum se pastreaza in brosurd.

A Nu incercati niciodata sa acoperiti la loc acul cu capacul interior al acului.
Va puteti Intepa cu acul.

A Scoateti intotdeauna acul din stiloul injector (pen), imediat dupa fiecare injectare. Acest lucru
reduce riscul contaminarii, infectiei, scurgerilor de solutie de medicament Sogroya si
infundarii acelor, ceea ce duce la administrarea incorectd a dozelor.
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Verificati cat din medicamentul Sogroya a ramas

Gradatia de pe stiloul injector (pen) va indicd cu aproximatie
cantitatea de medicament Sogroya ramasa 1n stiloul injector
(pen). Vezi figura U.

Exemplu:
Aprox.
1 mg

ramas

Gradatie
stilou
injector
(pen)

Pentru a vedea cantitatea de medicament Sogroya ramasa,
utilizati contorul de dozare: Rotiti selectorul dozei in sensul
acelor de ceasornic, pana cand contorul de dozare se opreste.
Puteti selecta o dozd maxima de 2 mg. Daca valoarea ,,2” este
indicata in dreptul contorului de dozare, in stiloul injector
(pen) mai exista cel putin 2 mg.

In cazul in care contorul de dozare se opreste la

valoarea ,,1,2”, 1n stiloul dumneavoastra injector (pen) au mai
ramas doar 1,2 mg. Vezi figura V.

Examplu:
1,2 mg ramase

Ce se intampla daca am nevoie de o | Nu este posibil sa selectati o dozd mai mare decat cantitatea
doza mai mare decét cea rimasa in |in mg ramasa in stiloul dumneavoastra injector (pen).
stiloul meu injector (pen)? Daca aveti nevoie de o cantitate mai mare de medicament

Sogroya decat cea ramasa 1n stiloul dumneavoastra injector
(pen), puteti utiliza un stilou injector (pen) nou sau puteti
imparti doza intre stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)
actual si un stilou injector (pen) nou. Va puteti imparti
doza numai daca ati fost instruit sau consiliat de doctorul
dumneavoastri sau de asistenta medicali. Utilizati un
calculator pentru a va planifica dozele, asa cum ati fost
instruit de doctorul dumneavoastra sau de asistenta medicala.

Aveti grija deosebita sa calculati corect, altfel se poate
ajunge la o greseala de administrare a medicamentului.
Daca nu sunteti sigur cum sa impartiti doza utilizand doua
stilouri injectoare (pen-uri), selectati si injectati doza de care
aveti nevoie utilizand un stilou injector (pen) nou.

Cum sa aveti grija de stiloul injector (pen)

Cum trebuie s am grija de stiloul | Aveti grijd sa nu scapati pe jos stiloul dumneavoastra
meu injector (pen)? injector (pen-ul) sau sd nu 1l loviti de suprafete dure. Nu

dupa ce s-a golit.

expuneti stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) la praf,
mizerie, lichide sau lumina directa.
Nu incercati sa reumpleti stiloul dumneavoastra injector

(pen-ul); acesta este preumplut si trebuie aruncat la deseuri
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Ce se intimpla daca scap pe jos Daca ati scépat pe jos stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)
stiloul meu injector (pen)? sau credeti ca ceva este in nereguld cu el, atasati un nou ac de
unica folosinta si verificati curgerea solutiei Tnainte de
injectare, vezi Pasii 1 si 2. Daca stiloul dumneavoastra
injector (pen-ul) a fost scapat pe jos, verificati cartusul; in
cazul in care cartusul este fisurat, nu utilizati stiloul injector
(pen-ul).

Cum imi curit stiloul injector (pen- |Nu spalati, imbibati in lichid sau lubrifiati stiloul
ul)? dumneavoastra injector (pen-ul). Acesta poate fi curatat cu o
carpa imbibata cu detergent neagresiv.

Informatii importante

. Persoanele care va ajuta trebuie sa fie extrem de precaute atunci cand manipuleaza ace utilizate
— pentru a reduce riscul intepaturilor cu ace si al infectarii incrucisate.

. Nu pastrati stiloul injector (pen-ul) si acele la vederea si Indemana altor persoane, in special a
copiilor.

. Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca acesta este deteriorat. Nu Incercati sa reparati sau sa
demontati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul).

. Pentru informatii privind pastrarea stiloului dumneavoastra injector (pen-ului), vezi Cum se

pdstreaza n aceasta brosurd.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Sogroya si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sogroya
Cum sa utilizati Sogroya

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sogroya

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Sogroya si pentru ce se utilizeaza

Sogroya contine substanta activa somapacitan: o varianta a hormonului de crestere natural produs de
catre organism, cu actiune prelungitd, avand o singurd modificare in structura de aminoacizi.
Hormonul de crestere regleazd compozitia grasimii, muschilor si oaselor la adulti.

Substanta activa din Sogroya este produsa prin ,,tehnologia ADN-ului recombinant”, adica din celule
care au primit o gend (ADN) care le face si produca hormon de crestere. In Sogroya, la hormonul de
crestere a fost atasat un mic lant lateral, care leagd Sogroya de proteina (albumind) care se gaseste in
mod natural Tn snge si care incetineste Indepartarea acestuia din organism, permitdnd administrarea
mai rard a medicamentului.

Sogroya este utilizat pentru a trata deficitul de crestere la copii si adolescenti cu varsta de 3 ani si

peste, daca acestia prezintd o absenta sau scadere a secretiei hormonului de crestere (deficit de hormon
de crestere) si pentru a trata adultii cu deficit de hormon de crestere.

Pe baza raspunsului dumneavoastra la Sogroya, medicul dumneavoastra va evalua daca trebuie sa
continuati tratamentul la un an dupa inceperea tratamentului cu acest medicament.
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2.

Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Sogroya

Nu utilizati Sogroya

daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la somapacitan sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o tumora benigna sau maligna in evolutie.
Tratamentul antitumoral trebuie sa fie terminat inainte de a incepe tratamentul cu Sogroya.
Tratamentul cu Sogroya trebuie oprit dacé tumora creste.

daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a efectuat recent o interventie
chirurgicala pe cord deschis sau o interventie chirurgicald abdominala sau aveti leziuni multiple
suferite In urma accidentelor, probleme de respiratie severe sau afectiuni similare.

la copiii si adolescentii care s-au oprit din crestere din cauza inchiderii placilor cartilaginoase de
crestere (epifize inchise), aceasta insemnand faptul cad medicul dumneavoastra v-a spus ca
oasele dumneavoastra s-au oprit din crestere.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Sogroya, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca:

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut vreodata orice tip de tumora

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti concentratie mare de zahar in sange
(hiperglicemie), deoarece poate fi necesara verificarea in mod regulat a concentratiei de zahar in
sange si ajustarea dozei pentru medicamentele antidiabetice utilizate de dumneavoastra
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra urmati o terapie de substitutie cu corticosteroizi,
deoarece vi s-a spus ca organismul dumneavoastra nu produce suficienti corticosteroizi
(insuficienta adrenocorticald). Adresati-va medicului dumneavoastra, deoarece este posibil ca
doza dumneavoastra sa necesite ajustarea periodica

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti dureri de cap severe, probleme de vedere,
greatd sau varsaturi, deoarece acestea pot fi simptome ale cresterii presiunii la nivelul creierului
(hipertensiune intracraniana benigna), fiind posibil ca tratamentul dumneavoastra sa fie intrerupt
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti probleme cu glanda tiroida, hormonii tiroidieni
trebuie verificati in mod periodic si este posibil ca doza de hormon tiroidian sa fie ajustata
dumneavoastra sunteti o femeie care utilizeaza anticonceptionale administrate pe cale orala sau
terapie de substitutie hormonald cu estrogen, deoarece este posibil sa fie necesar ca doza
dumneavoastra de somapacitan sd fie crescutd. Daca opriti administrarea de estrogen pe cale
orald, este posibil sa fie necesar ca doza dumneavoastra de somapacitan sa fie micsorata.
Medicul dumneavoastra va poate recomanda schimbarea caii de administrare a terapiei
estrogenice (de exemplu, administrare transdermica, administrare vaginala) sau utilizarea unei
alte metode contraceptive.

dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra sunteti grav bolnav/a (de exemplu, daca aveti
complicatii care apar ca urmare a unei interventii chirurgicale pe cord deschis, interventii
chirurgicale abdominale, leziunilor suferite In urma accidentelor, insuficientei respiratorii acute
sau altor afectiuni similare). Daca aveti planificatd sau vi s-a efectuat o interventie chirurgicala
majord sau ati fost spitalizat pentru afectiunile amintite mai sus, adresati-va medicului
dumneavoastra si spuneti-le celorlalti medici care va trateaza ca va administrati hormon de
crestere.

dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra manifestati o durere severa de stomac pe durata
tratamentului cu Sogroya, deoarece aceasta poate indica o inflamare a pancreasului, observata in
tratamente cu alte medicamente de tip hormon de crestere.

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti durere persistenta la nivelul soldului sau
genunchiului in timpul mersului, sau daca la dumneavoastra sau copilul dumneavoastra apare
mersul schiopétat pe durata tratamentului cu hormoni de crestere. Acestea pot fi simptome ale
unei afectiuni a osului coapsei (femurul) la nivelul soldului (epifizioliza capului femural), care
apare cu o frecventd mai mare la copii cu crestere rapida si copii cu tulburari endocrine, care
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includ deficitul de hormoni de crestere. Adresati-va medicului dumneavoastra daca prezentati
durere persistenta in oricare articulatie.

Modificari ale pielii la locul de injectare

Locul de injectare al Sogroya trebuie schimbat prin rotatie pentru a preveni aparitia modificarilor
tesutului adipos de sub piele, cum ar fi ingrosarea pielii, strangerea pielii sau aparitia nodulilor sub
piele. Schimbati locul injectérii pe suprafata corpul dumneavoastra de la o sdptamana la alta.

Anticorpi

Nu este de asteptat sd dezvoltati anticorpi impotriva somapacitan. Cu toate acestea, numai in cazuri
foarte rare, anticorpii pot aparea la copilul dumneavoastra. Daca tratamentul dumneavoastra cu
Sogroya nu da rezultate, medicul va poate testa pentru prezenta anticorpilor impotriva somapacitan.

Sogroya impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati sau
ati luat recent oricare dintre urmatoarele medicamente.

Acest lucru este necesar deoarece poate fi necesar ca medicul dumneavoastrd sa modifice dozele
medicamentelor:

. Corticosteroizi, precum hidrocortizon, dexametazona si prednisolon

. Estrogen, ca parte a contraceptiei orale sau a terapiei de substitutie hormonala cu estrogen

. Hormoni sexuali masculini (medicamente androgenice), precum testosteron

. Medicamente cu hormoni gonadotropi (hormoni de stimulare a gonadelor, precum hormonul
luteinizant si hormonul de stimulare foliculard) care stimuleaza producerea de hormoni sexuali

. Insulina sau alte medicamente antidiabetice

. Medicamente cu hormoni tiroidieni, precum levotiroxina

. Medicamente pentru tratarea epilepsiei sau convulsiilor (crizelor convulsive) - precum
carbamazepind

. Ciclosporind (medicament imunosupresiv) - un medicament de suprimare a sistemului imunitar

Sarcina

. Daca puteti ramane gravida, nu trebuie s utilizati Sogroya decat daca folositi si o0 metoda

contraceptiva eficientd. Acest lucru este necesar deoarece nu se cunoaste daca Sogroya va poate
afecta copilul nendscut. Daca ramaneti gravida in timp ce utilizati Sogroya, discutati imediat cu
medicul dumneavoastra. Daca intentionati sa ramaneti gravida, discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra, deoarece este posibil sa fie necesar sa Incetati utilizarea acestui medicament.

Alaptarea

. Nu se cunoaste dacd Sogroya poate trece in laptele matern. Daca alaptati sau planificati sa
alaptati, adresati-va medicului dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa decideti
daca sa opriti aldptarea sau sa opriti tratamentul cu Sogroya, avand in vedere beneficiile
alaptarii pentru copil si beneficiile tratamentului cu Sogroya in cazul mamei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sogroya nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Continut de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum si utilizati Sogroya

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Sogroya se administreaza prin injectare sub piele (injectare subcutanatd), cu ajutorul unui stilou
injector (pen) preumplut. Va puteti administra injectia chiar dumneavoastrad. Medicul dumneavoastra
sau asistenta va vor spune care este doza potrivitd si va vor ardta arata dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra cum se administreaza injectia atunci cand incepeti tratamentul.

Cand sa utilizati Sogroya

. Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa utilizati Sogroya o data pe saptamana, in
aceeasi zi a saptamanii, daca este posibil.
. Va puteti administra injectia in orice moment al zilei.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra schimbati tratamentul de la un alt medicament cu
administrare saptdmanala la tratamentul cu Sogroya, vi se recomanda s continuati sa va administrati
injectia cu Sogroya 1n aceeasi zi a saptdmanii.

Dacéa dumneavoastra sau copilul dumneavoastra schimbati tratamentul de la un alt medicament cu
administrare zilnica la tratamentul cu Sogroya, vi se recomanda sa va alegeti ziua preferatd pentru
doza cu administrare saptamanald si sa va administrati ultima doza a tratamentului cu administrare
zilnica cu o zi Tnainte (sau cu cel putin 8 ore) de administrarea primei doze de Sogroya.

Trecerea de la tratamentul cu un hormon de crestere de alt tip sau cu altd denumire comerciala la
tratamentul cu Sogroya trebuie facuta de catre medicul dumneavoastra.

Daca nu este posibil ca dumneavoastra sau copilul dumneavoasta sa va administrati doza de Sogroya
in sdptdmana uzuald programata, va puteti injecta Sogroya cu pana la: 2 zile Tnainte sau 3 zile dupa
ziua programata pentru administrare. Va puteti injecta doza urmatoare ca de obicei, In saptamana
urmatoare.

Daca este necesar, puteti schimba ziua injectiei saptdmanale cu Sogroya, atat timp cat au trecut cel
putin 4 zile de la ultima injectie administrata. Dupa ce ati ales o noua zi de administrare a dozei,
continuati sd va administrati injectia in acea zi a sdptdmanii.

Pe ce perioada de timp veti avea nevoie de tratament
Este posibil sa fie nevoie sd va administrati Sogroya atat timp cat corpul dumneavoastra nu secretd o
cantitate suficientd de hormon de crestere.

. Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra utilizati Sogroya pentru tratamentul
deficitului de crestere, va trebui sa continuati sa utilizati Sogoya pana cand v-ati oprit din crestere.
. Dacé dumneavoastra sau copilul dumneavoastra inca prezentati deficit de hormon de crestere

dupa ce v-ati oprit din crestere, s-ar putea sa trebuiasca sa continuati sa va administrati Sogroya si in
perioada adulta.

Nu intrerupeti tratamentul cu Sogroya fara a va consulta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Ce cantitate trebuie utilizata

Copii si adolescenti

Dozele pentru copii si adolescenti depind de greutatea corporala.

Doza recomandata de Sogroya este de 0,16 mg per kilogram corp, administrat o data pe saptamana.

Adulti

Daca va administrati tratamentul cu hormon de crestere pentru prima data, doza initiald obisnuita este
de 1,5 mg o data pe saptdmana. Daca ati fost tratat/a anterior cu un medicament ce contine hormon de
crestere cu administrare zilnica (somatropind), doza initiald obisnuita este de 2 mg, o data pe
saptamana.

Daca sunteti o femeie care utilizeaza estrogen administrat pe cale orald (ca metoda de contraceptie sau
ca terapie de substitutie hormonald), este posibil sd aveti nevoie de o doza mai mare de somapacitan.
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Daca aveti varsta peste 60 de ani, este posibil sa aveti nevoie de o doza mai mica. Vezi tabelul 1 de
mai jos.

Medicul dumneavoastra va poate creste sau scadea doza treptat si in mod regulat, pana cand ajungeti
la doza potrivita in functie de nevoile dumneavoastra individuale si de manifestarea reactiilor adverse.
. Nu utilizati mai mult de 8 mg o dati pe saptdmana.

. Nu schimbati doza dacd medicul dumneavoastra nu v-a recomandat acest lucru.

Tabelul 1 Recomandare privind doza initiala

Adulti cu deficit de hormon de crestere Doza initiala recomandata

In cazul in care nu ati fost tratat/a anterior cu

hormon de crestere cu administrare zilnica
Daca aveti varsta > 18 pana la < 60 de ani 1,5 mg/saptdimana
Daca sunteti femeie care utilizeaza estrogen 2 mg/saptaimana
administrat pe cale orala (ca metoda de
contraceptie sau ca terapie de substitutie
hormonald), indiferent de varsta
Daca aveti varsta de 60 de ani sau mai mult

1 mg/saptamana

In cazul in care ati fost tratat/a anterior cu hormon
de crestere cu administrare zilnica
Daca aveti varsta > 18 pana la < 60 de ani 2 mg/saptamana
Daca sunteti femeie care utilizeaza estrogen 4 mg/saptamana
administrat pe cale orala (ca metoda de
contraceptie sau ca terapie de substitutie
hormonald), indiferent de varsta
Daca aveti varsta de 60 de ani sau mai mult 1,5 mg/saptamana

Dupa ce ati ajuns la doza potrivita, medicul dumneavoastra va va evalua tratamentul la interval de 6-
12 luni. Este posibil si fie necesara verificarea indicelui dumneavoastra de masa corporala si sa vi se
preleveze probe de singe.

Cum se utilizeaza Sogroya
Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va ardta cum sa va injectati Sogroya sub piele.
Cele mai potrivite locuri de injectare sunt:

. partea din fatd a coapselor

. partea din fata a taliei (abdomen)
. muschii fesieri

. partea superioara a bratelor

Schimbati locul injectéarii pe corpul dumneavoastra de la o sdptamana la alta.
Instructiuni detaliate despre cum se injecteaza Sogroya si instructiunile de utilizare sunt incluse la
sfarsitul acestui prospect.

Daca utilizati mai mult Sogroya decat trebuie

Dacéa dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd din greseala, utilizati mai mult Sogroya decét trebuie,
adresati-va medicului dumneavoastra, deoarece poate fi necesara verificarea concentratiei de zahar in
sange.

Daca uitati sa utilizati Sogroya
Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra uitati sa injectati o doza:

. si au trecut 3 zile sau mai putin de cand ar fi trebuit sa utilizati Sogroya, administrati doza omisa
de indata ce va amintiti. Apoi, injectati-va urmatoarea doza 1n ziua de injectare obignuita.
. si au trecut mai mult de 3 zile de cand ar fi trebuit sa utilizati Sogroya, sariti peste doza

respectiva. Injectati apoi doza urmatoare ca de obicei, In urmatoarea zi programata.
Nu injectati o dozé dubla si nu cresteti doza pentru a compensa doza omisa.
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Daca incetati sa utilizati Sogroya
Nu incetati sa utilizati Sogroya fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse observate la copii si adolescenti
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. Dureri de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Maini si picioarele umflate din cauza acumularii de lichid sub piele (edem periferic)

. Glandele suprarenale nu produc suficienti hormoni steroizi (insuficienta adrenocorticald)
. Concentratie scazuta de hormon tiroidian (hipotiroidism)

. Inrosire si durere in zona injectdrii (reactii la nivelul locului de injectare)

. Dureri articulare (artralgie)

. Durere 1n brate sau picioare (durere in extremitati)

. Concentratie mare de zahar in sange (hiperglicemie)

. Senzatie de oboseald foarte mare (oboseald).

Reactii adverse la adulti
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. Dureri de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Glandele suprarenale nu produc suficienti hormoni steroizi (insuficienta adrenocorticald)
. Concentratie scazutd de hormon tiroidian (hipotiroidism)

. Concentratie mare de zahar in sange (hiperglicemie)

. Senzatia de ,,intepaturi”, in special la nivelul degetelor (parestezie)

. Eruptie trecatoare pe piele

. Eruptie pe piele (urticarie)

. Durere articulara (artralgie), durere musculara (mialgie), rigiditate musculara

. Maini si picioare umflate din cauza acumularii de lichid sub piele (edem periferic)

. Stare de oboseala sau de slabiciune extrema (oboseala sau astenie)

. Inrosire si durere in zona injectirii (reactii la nivelul locului de injectare).

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane)

. Ingrosare a pielii in locul de injectare a medicamentului (lipohipertrofie)

. Senzatie de amorteala si furnicaturi la nivelul mainilor (sindrom de tunel carpian)
. Mancarimi (prurit)

. Rigiditate a articulatiilor.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Sogroya
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului injector (pen-ului) si
pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. A se pastra la distantd de elementul de racire.

Dupd prima deschidere
A se utiliza in decurs de 6 saptdmani de la prima administrare. A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

Inainte si dupd prima deschidere
Daca pastrarea la frigider nu este posibild (de exemplu, in timpul calatoriilor), pastrati temporar
Sogroya la temperaturi de cel mult 30°C, pentru un timp total de maximum 72 de ore (3 zile).
Reintroduceti Sogroya in frigider dupa ce a fost pastrat la aceastd temperatura. Daca pastrati
medicamentul in afara frigiderului si apoi il reintroduceti in frigider, monitorizati cu atentie ca timpul
total cumulat in care acesta a fost pastrat in afara frigiderului sa nu depaseasca 3 zile. Aruncati stiloul
injector (pen-ul) cu Sogroya dacd a fost pastrat la temperatura de 30°C, timp de mai mult de 72 de ore
sau daca a fost pastrat la temperaturi de peste 30°C, indiferent pentru cat timp.

Inregistrati timpul petrecut in afara frigiderului:

Pastrati Sogroya in ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen) pentru a fi protejat de
lumina.

Aruncati Intotdeauna acul de injectare dupa fiecare administrare si pastrati stiloul injector (pen-ul) fara
niciun ac atasat.

Nu utilizati acest medicament daca solutia nu este limpede spre usor tulbure, incolora spre usor
galbuie, sau sunt particule vizibile in solutie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sogroya

. Substanta activa este somapacitan. Un ml solutie contine somapacitan 6,7 mg. Fiecare stilou
injector (pen) preumplut contine somapacitan 10 mg in 1,5 ml solutie.
. Celelalte componente sunt: histidina, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate

injectabile, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-
ului). Vezi si pet. 2 ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sogroya” pentru informatii despre
sodiu.

Cum arata Sogroya si continutul ambalajului
Sogroya este un lichid injectabil in stilou injector (pen) preumplut, limpede pana la usor opalescent,
incolor pana la usor gélbui si fara particule vizibile in solutie.

Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut cu un buton de dozare de
culoare galbena este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj: un ambalaj care contine 1 stilou
injector (pen) sau un ambalaj multiplu care contine 5 cutii, fiecare continand cate 1 stilou injector
(pen) preumplut.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danemarca

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.cu.
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Instructiuni de utilizare
Prezentare generala a stiloului injector (pen-ului) Sogroya 10 mg/1,5 ml

Fereastra stilou Contor de Selector  Buton de
injector (pen) dozare dedozia  dozare
Gradatie stilou injector (pen) Indicator de dozare

Capac stilou
injector (pen)

Ac (exemplu)
Capacul exterior Capacul interior Ac Folie protectoare
al acului al acului din hartie

Cum sa utilizati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Sogroya

5 pasi pe care trebuie sa-i urmati pentru administrarea unei injectii cu Sogroya:

Pasul 1. Pregatiti stiloul injector (Pen-ul) SOZLOVA ......c.eeiiiiirrieiiiie ettt 73
Pasul 2. Verificati curgerea inainte de utilizarea fiecarui stilou injector (pen) NOU ..........cccecveveereereennenne. 74
Pasul 3. SEIECtati dOZa .......ooueeuiiiiiiiiitietee ettt ettt bbb eaee 75
Pasul 4. TNJECtatl AOZA ......eecvieiieiieie ettt ettt et s e et e st e st e enbeesbeesaesseenseeseenneenneeneenne 76
Pasul 5. Dupa ce ati adminiStrat iNJECHA .......c.eeruieiieieeieiieseee ettt e ee 77

Pentru informatii suplimentare despre stiloul dumneavoastra injector (pen-ul), vezi pct.:
Verificati cit din medicamentul Sogroya a ramas, Cum sd aveti grija de stiloul injector (pen),
Informatii importante.

Vi rugdm cititi cu atentie prospectul si aceste instructiuni Tnainte de a utiliza stiloul injector (pen-ul)
preumplut Sogroya.

i\ Acordati o atentie deosebitd acestor instructiuni, deoarece sunt importante in vederea unei
utilizari sigure a stiloului injector (pen-ului).

Informatii suplimentare
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Sogroya contine 10 mg de somapacitan si poate fi utilizat pentru a injecta doze de la 0,05 mg pana la
4 mg, in trepte de 0,05 mg. Sogroya este destinat numai pentru administrare sub piele (subcutanata).
Acele nu sunt incluse in pachet si trebuie achizitionate separat. Sogroya stilou injector (pen)
preumplut este conceput pentru a fi utilizat cu ace de unica folosintd cu o lungime de la 4 mm pana la
8 mm si cu un calibru intre 30 G si 32 G.

Nu impirtiti stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Sogroya si acele cu nicio alti persoana. {i puteti
transmite o infectie unei alte persoane sau va puteti infecta de la aceasta.

Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca nu ati fost instruit corespunzitor de ciatre medicul
dumneavoastri sau asistenta medicali. Inainte de a incepe tratamentul, asigurati-va ci sunteti
capabil sa va faceti singur o injectie cu stiloul injector (pen-ul). Daca sunteti nevazator sau aveti
probleme de vedere si nu puteti citi contorul de dozare al stiloului injector (pen-ului), nu utilizati
acest stilou injector (pen) fara asistenta. Solicitati ajutorul unei persoane cu vederea buna si care este
instruitd In ceea ce priveste utilizarea stiloului injector (pen-ului).
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Pasul 1. Pregatiti stiloul injector (pen-ul) Sogroya

. Spélati-va pe maini cu apa si sapun. A

. Verificati numele, concentratia si eticheta colorata a
stiloului injector (pen-ului) pentru a va asigura cé acesta
contine Sogroya si este concentratia potrivita.

. Scoateti capacul stiloului injector (pen-ului).

. Rotiti stiloul injector (pen-ul) in sus si in jos, o datd sau
de doua ori, pentru a verifica daca medicamentul
Sogroya din stiloul injector (pen) este limpede spre
usor opalescent si incolor spre usor gilbui. Vezi
figura A.

. Daca solutia medicamentului Sogroya prezinta
particule vizibile, nu folositi stiloul injector (pen-ul).

M Asigurati-va ca utilizati stiloul injector (pen-ul)
corect. In special in cazul in care va administrati mai
multe tipuri de medicamente injectabile. Utilizarea unui
medicament gresit va poate afecta sanatatea.

. Cand sunteti pregatit pentru injectare, luati un ac noude | B
unica folosintd. Mai intai, rupeti folia protectoare din
hartie.

. Apoi, Tmpingeti acul direct pe stiloul injector (pen).

Rotiti acul in sensul acelor de ceasornic, pana cind
acesta este bine fixat. Vezi figura B.

. Scoateti prin tragere capacul exterior al acului si c
pastrati-1 pentru mai tarziu. Veti avea nevoie de acest
capac dupa injectare, pentru a scoate in siguranta acul
din stiloul injector (pen). Vezi figura C.

Acul este acoperit de doua capace. Trebuie s scoateti
ambele capace. Daca uitati sa scoateti ambele capace,
nu veti putea sa injectati medicamentul. Vezi figurile C
siD.

. Scoateti prin tragere capacul interior al acului si D
aruncati-1. Daca Incercati sa il puneti la loc, exista riscul
de a va intepa in mod accidental cu acul. Vezi figura D.

Este posibil ca o picaturd de Sogroya sa apara la varful
acului. Acest lucru este normal, insa este in continuare
necesar sa verificati curgerea pentru fiecare stilou
injector (pen) nou. Vezi Pasul 2.
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M Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectare. Acest lucru reduce riscul
contaminarii, infectiei, scurgerilor de solutie de medicament Sogroya si infundarii acelor, ceea
ce duce la administrarea incorecta a dozelor.

i\ Nu folositi niciodata un ac indoit sau deteriorat.

Pasul 2. Verificati curgerea inainte de utilizarea fiecarui stilou injector
(pen) nou

Daca utilizati deja stiloul injector (pen-ul), continuati | E
cu Pasul 3.

. inainte de utilizarea unui stilou injector (pen) nou,
verificati curgerea, pentru a va asigura cd Sogroya poate
curge prin stiloul injector (pen) si prin ac.

. Rasuciti selectorul dozei o pozitie, in sensul acelor de
ceasornic, pentru a selecta 0,05 mg. Se poate sd auziti
un clic slab. Vezi figura E.

. Fiecare marcaj al contorului de dozare corespunde =
cu 0,05 mg. Vezi figura F.

. Tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus. G
Apasati si mentineti apasat butonul de dozare pana cand
contorul de dozare revine la valoarea ,,0”. Cifra ,,0”
trebuie si fie aliniati cu indicatorul de dozare. Vezi
figura G.

. Verificati dacé in varful acului apare o picatura de H
medicament Sogroya. Vezi figura H.

Daca nu apare nicio picatura de medicament
Sogroya, repetati Pasul 2 de maximum 6 ori.

Daca tot nu vedeti nicio picatura de medicament
Sogroya, inlocuiti acul, asa cum este descris la Pasul 5
si repetati Pasii 1 si 2.
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A\

Daca nu apare nicio piciturd de medicament Sogroya atunci cand verificati curgerea, este posibil ca
acul sa fie infundat sau deteriorat. Nu utilizati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) daca tot nu
apare nicio picatura de medicament Sogroya dupa schimbarea acului. Este posibil ca stiloul
dumneavoastra injector (pen-ul) si fie defect.

Pasul 3. Selectati doza

. Pentru a Incepe, verificati daca contorul de dozare este I
pozitionat la valoarea ,,0”.
. Rasuciti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic,

pentru a selecta doza de care aveti nevoie. Vezi figura I.

Dupa ce ati selectat doza, puteti trece la Pasul 4.

Daca nu a mai ramas suficient medicament Sogroya
pentru a selecta o doza intreaga, vezi Verificati cat din
medicamentul Sogroya a ramas.

Contorul de dozare indica doza in mg. Vezi figurile J si |
K. Utilizati intotdeauna indicatorul de dozare pentru Indicator de dozare
a selecta doza exacta.

Nu numarati clicurile emise de stiloul injector (pen).
Nu folositi gradatia stiloului injector (pen-ului) (vezi
Prezentarea generala a stiloului injector (pen-ului)

Sogroya) pentru a masura cantitatea de hormon de Exemplu: 2,95 mg selectate
crestere care trebuie injectata. Doar doza indicata de
indicatorul de dozare va ardta numarul exact de mg.

Exemplu: 0,7 mg selectate

Daca selectati o doza gresita, puteti roti selectorul dozei
in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de
ceasornic pentru a selecta doza corecta. Vezi figura L.

Clicurile stiloului injector (pen-ului) se aud si se simt
diferit atunci cand selectorul de dozare este rotit in
sensul acelor de ceasornic, 1n sensul invers acelor de
ceasornic sau daca 1l fortati accidental mai mult decat
numarul de mg ramas.
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Pasul 4. Injectati doza

o Introduceti acul in piele asa cum v-a fost aratat de catre | pq
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala. Vezi
figura M.

Asigurati-va ca puteti vedea contorul de dozare. Nu
acoperiti contorul de dozare cu degetele. Acest lucru
poate duce la intreruperea injectarii.

Reamintiti-va si schimbati locul de injectare in
fiecare siptimana.

Apasati si mentineti apasat butonul de dozare pana cand
contorul de dozare revine la valoarea ,,0” (vezi figura
N). Cifra ,,0” trebuie sa fie aliniata cu indicatorul de
dozare. Apoi este posibil sa auziti sau sd simtiti un
,,clic”.

Continuati sa mentineti apasat butonul de dozare cu
acul introdus sub pielea dumneavoastra.

Continuati s mentineti apasat butonul de dozare cu Numarai rar:
acul introdus sub pielea dumneavoastra si numarati
rar pana la 6 pentru a fi sigur/a ca v-ati administrat
intreaga doza (vezi figura O).

/i, Daca valoarea ,,0” nu apare in dreptul contorului de dozare dupa apasarea continua a butonului
de dozare, este posibil ca acul sau stiloul injector (pen-ul) sé fie infundat sau deteriorat si nu ati
administrat nicio cantitate de medicament Sogroya — chiar daca contorul de dozare s-a deplasat
de la doza initiala pe care ati setat-o.

Schimbati acul asa cum este descris la Pasul 5 si repetati Pagii de la 1 la 4.

. Scoateti cu atentie acul din piele. Vezi figura P. Daca
apare sange la locul de injectare, apasati usor. Nu frecati
zona respectiva.

Este posibil sa vedeti o picaturd de medicament Sogroya
in varful acului dupa injectare. Acest lucru este normal
si nu influenteaza doza.
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Pasul 5. Dupa ce ati administrat injectia

. Introduceti varful acului in capacul exterior al acului pe | @
o suprafata plana, fara sa atingeti acul sau capacul
exterior al acului. Vezi figura Q.

. Dupa ce acul este acoperit, impingeti pana la capit, cu R
atentie, capacul exterior al acului. Vezi figura R.

. Desurubati acul si aruncati-1 cu atentie la deseuri, asa S
cum ati fost instruit de catre medicul dumneavoastra,
asistenta medicald, farmacist sau autoritatile locale.
Aruncati intotdeauna acul dupa fiecare injectare.

Cand stiloul injector (pen-ul) este gol, scoateti si
aruncati la deseuri acul asa cum este descris mai sus si
aruncati stiloul injector (pen-ul) separat, conform
instructiunilor medicului dumneavoastra, asistentei,
farmacistului sau autoritatilor locale.

Capacul stiloului injector (pen-ului) si ambalajul gol pot
fi aruncate la deseul menajer.

. Acoperiti stiloul injector (pen-ul) cu capacul dupa T
fiecare utilizare, pentru a proteja Sogroya de lumina.
Vezi figura T.

Pentru informatii privind péstrarea stiloului injector
(pen-ului), vezi Cum se pastreaza in aceasta brosura.

fi Nu incercati niciodata sa acoperiti la loc acul cu capacul interior al acului.
Va puteti Intepa cu acul.

A Scoateti intotdeauna acul din stiloul injector (pen), imediat dupa fiecare injectare. Acest lucru
reduce riscul contaminarii, infectiei, scurgerilor de solutie de medicament Sogroya si
infundarii acelor, ceea ce duce la administrarea incorectd a dozelor.

79




Verificati cat din medicamentul Sogroya a ramas

Gradatia de pe stiloul injector (pen) va indicd cu aproximatie
cantitatea de medicament Sogroya ramasa 1n stiloul injector
(pen). Vezi figura U.

Exemplu:

Aprox. Gradatia
2 mg stiloului
ramase injector

(pen-ului)

Pentru a vedea cantitatea de medicament Sogroya ramasa,
utilizati contorul de dozare: Rotiti selectorul dozei in sensul
acelor de ceasornic, pana cand contorul de dozare se opreste.
Puteti selecta o dozd maxima de 4 mg. Daca valoarea ,,4” este
indicata in dreptul contorului de dozare, in stiloul injector
(pen) mai exista cel putin 4 mg.

In cazul in care contorul de dozare se opreste la

valoarea ,,2,8”, 1n stiloul dumneavoastra injector (pen) au mai

ramas doar 2,8 mg. Vezi figura V.

Exemplu:
2,8 mg ramase

Ce se intimpla daca am nevoie de 0 | Nu este posibil sa selectati o doza mai mare decat cantitatea
doza mai mare decét cea raimasa in |in mg ramasa in stiloul dumneavoastra injector (pen).
stiloul meu injector (pen)? Daca aveti nevoie de o cantitate mai mare de medicament

Sogroya decat cea ramasa 1n stiloul dumneavoastra injector
(pen), puteti utiliza un stilou injector (pen) nou sau puteti
imparti doza intre stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)
actual si un stilou injector (pen) nou. Va puteti imparti
doza numai daca ati fost instruit sau consiliat de doctorul
dumneavoastri sau de asistenta medicali. Utilizati un
calculator pentru a va planifica dozele, asa cum ati fost
instruit de doctorul dumneavoastra sau de asistenta medicala.

Aveti grija deosebita sa calculati corect, altfel se poate
ajunge la o greseald de administrare a medicamentului.
Daca nu sunteti sigur cum sa impartiti doza utilizand doua
stilouri injectoare (pen-uri), selectati si injectati doza de care
aveti nevoie utilizand un stilou injector (pen) nou.

Cum sa aveti grija de stiloul injector (pen)

Cum trebuie s am grija de stiloul | Aveti grijd sa nu scapati pe jos stiloul dumneavoastra
meu injector (pen)? injector (pen-ul) sau sa nu 1l loviti de suprafete dure. Nu

dupa ce s-a golit.

expuneti stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) la praf,
mizerie, lichide sau lumina directa.

Nu incercati sa reumpleti stiloul dumneavoastra injector
(pen-ul); acesta este preumplut si trebuie aruncat la deseuri
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Ce se intimpla daca scap pe jos Daca ati scépat pe jos stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)
stiloul meu injector (pen)? sau credeti ca ceva este in nereguld cu el, atasati un nou ac de
unica folosinta si verificati curgerea solutiei Tnainte de
injectare, vezi Pasii 1 si 2. Daca stiloul dumneavoastra
injector (pen-ul) a fost scapat pe jos, verificati cartusul; in
cazul in care cartusul este fisurat, nu utilizati stiloul injector
(pen-ul).

Cum imi curit stiloul injector (pen- |Nu spalati, imbibati in lichid sau lubrifiati stiloul
ul)? dumneavoastra injector (pen-ul). Acesta poate fi curatat cu o
carpa imbibata cu detergent neagresiv.

Informatii importante

. Persoanele care va ajuta trebuie sa fie extrem de precaute atunci cand manipuleaza ace utilizate
— pentru a reduce riscul intepaturilor cu ace si al infectarii incrucisate.

. Nu pastrati stiloul injector (pen-ul) si acele la vederea si Indemana altor persoane, in special a
copiilor.

. Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca acesta este deteriorat. Nu Incercati sa reparati sau sa
demontati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul).

. Pentru informatii privind pastrarea stiloului dumneavoastra injector (pen-ului), vezi Cum se

pdstreaza 1n aceasta brosurd.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Sogroya 15 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
somapacitan

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Sogroya si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sogroya
Cum sa utilizati Sogroya

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sogroya

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk W=

1. Ce este Sogroya si pentru ce se utilizeaza

Sogroya contine substanta activa somapacitan: o variantd a hormonului de crestere natural produs de
catre organism, cu actiune prelungita, avand o singurd modificare in structura de aminoacizi.
Hormonul de crestere regleazd compozitia grasimii, muschilor si oaselor la adulti.

Substanta activa din Sogroya este produsa prin ,,tehnologia ADN-ului recombinant”, adica din celule
care au primit o gend (ADN) care le face si produca hormon de crestere. In Sogroya, la hormonul de
crestere a fost atasat un mic lant lateral, care leagd Sogroya de proteina (albumind) care se gaseste n
mod natural Tn sdnge si care incetineste Indepartarea acestuia din organism, permitdnd administrarea
mai rard a medicamentului.

Sogroya este utilizat pentru a trata deficitul de crestere la copii si adolescenti cu varsta de 3 ani si
peste, daca acestia prezintd o absenta sau scadere a secretiei hormonului de crestere (deficit de hormon

de crestere) si pentru a trata adultii cu deficit de hormon de crestere.

Pe baza raspunsului dumneavoastra la Sogroya, medicul dumneavoastra va evalua daca trebuie sa
continuati tratamentul la un an dupa inceperea tratamentului cu acest medicament.
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2.

Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Sogroya

Nu utilizati Sogroya

daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la somapacitan sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o tumora benigna sau maligna in evolutie.
Tratamentul antitumoral trebuie sa fie terminat inainte de a incepe tratamentul cu Sogroya.
Tratamentul cu Sogroya trebuie oprit dacé tumora creste.

daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a efectuat recent o interventie
chirurgicala pe cord deschis sau o interventie chirurgicald abdominala sau aveti leziuni multiple
suferite In urma accidentelor, probleme de respiratie severe sau afectiuni similare.

la copiii si adolescentii care s-au oprit din crestere din cauza inchiderii placilor cartilaginoase de
crestere (epifize inchise), aceasta insemnand faptul cad medicul dumneavoastra v-a spus ca
oasele dumneavoastra s-au oprit din crestere.

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Sogroya, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca:

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut vreodata orice tip de tumora

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti concentratie mare de zahar in sange
(hiperglicemie), deoarece poate fi necesara verificarea in mod regulat a concentratiei de zahar in
sange si ajustarea dozei pentru medicamentele antidiabetice utilizate de dumneavoastra
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra urmati o terapie de substitutie cu corticosteroizi,
deoarece vi s-a spus ca organismul dumneavoastra nu produce suficienti corticosteroizi
(insuficienta adrenocorticald). Adresati-va medicului dumneavoastra, deoarece este posibil ca
doza dumneavoastra sd necesite ajustarea periodica

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti dureri de cap severe, probleme de vedere,
greatd sau varsaturi, deoarece acestea pot fi simptome ale cresterii presiunii la nivelul creierului
(hipertensiune intracraniana benigna), fiind posibil ca tratamentul dumneavoastra sa fie intrerupt
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti probleme cu glanda tiroida, hormonii tiroidieni
trebuie verificati in mod periodic si este posibil ca doza de hormon tiroidian sa fie ajustata
dumneavoastra sunteti o femeie care utilizeaza anticonceptionale administrate pe cale orala sau
terapie de substitutie hormonala cu estrogen, deoarece este posibil sa fie necesar ca doza
dumneavoastra de somapacitan sa fie crescutd. Daca opriti administrarea de estrogen pe cale
orald, este posibil sa fie necesar ca doza dumneavoastra de somapacitan sd fie micsorata.
Medicul dumneavoastra va poate recomanda schimbarea caii de administrare a terapiei
estrogenice (de exemplu, administrare transdermica, administrare vaginald) sau utilizarea unei
alte metode contraceptive.

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti grav bolnav/a (de exemplu, daca aveti
complicatii care apar ca urmare a unei interventii chirurgicale pe cord deschis, interventii
chirurgicale abdominale, leziunilor suferite Tn urma accidentelor, insuficientei respiratorii acute
sau altor afectiuni similare). Daca aveti planificata sau vi s-a efectuat o interventie chirurgicala
majora sau ati fost spitalizat pentru afectiunile amintite mai sus, adresati-va medicului
dumneavoastra si spuneti-le celorlalti medici care va trateaza ca va administrati hormon de
crestere.

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati o durere severa de stomac pe durata
tratamentului cu Sogroya, deoarece aceasta poate indica o inflamare a pancreasului, observata in
tratamente cu alte medicamente de tip hormon de crestere.

dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti durere persistentd la nivelul soldului sau
genunchiului in timpul mersului, sau daca la dumneavoastra sau copilul dumneavoastra apare
mersul schiopatat pe durata tratamentului cu hormoni de crestere. Acestea pot fi simptome ale
unei afectiuni a osului coapsei (femurului) la nivelul soldului (epifizioliza capului femural), care
apare cu o frecventd mai mare la copii cu crestere rapida si copii cu tulburari endocrine, care
includ deficitul de hormoni de crestere. Adresati-va medicului dumneavoastra daca prezentati
durere persistenta 1n oricare articulatie.
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Modificari ale pielii la locul de injectare

Locul de injectare al Sogroya trebuie schimbat prin rotatie pentru a preveni aparitia modificarilor
tesutului adipos de sub piele, cum ar fi ingrosarea pielii, strangerea pielii sau aparitia nodulilor sub
piele. Schimbati locul injectérii pe suprafata corpul dumneavoastra de la o sdptdmana la alta.

Anticorpi

Nu este de asteptat sd dezvoltati anticorpi impotriva somapacitan. Cu toate acestea, numai in cazuri
foarte rare, anticorpii pot aparea la copilul dumneavoastrd. Daca tratamentul dumneavoastra cu
Sogroya nu da rezultate, medicul va poate testa pentru prezenta anticorpilor Impotriva somapacitan.

Sogroya impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra luati sau
ati luat recent oricare dintre urmatoarele medicamente.

Acest lucru este necesar deoarece poate fi necesar ca medicul dumneavoastrd sa modifice dozele
medicamentelor:

. Corticosteroizi, precum hidrocortizon, dexametazona si prednisolon

. Estrogen, ca parte a contraceptiei orale sau a terapiei de substitutie hormonala cu estrogen

. Hormoni sexuali masculini (medicamente androgenice), precum testosteron

. Medicamente cu hormoni gonadotropi (hormoni de stimulare a gonadelor, precum hormonul
luteinizant si hormonul de stimulare foliculard) care stimuleaza producerea de hormoni sexuali

. Insulind sau alte medicamente antidiabetice

. Medicamente cu hormoni tiroidieni, precum levotiroxina

. Medicamente pentru tratarea epilepsiei sau convulsiilor (crizelor convulsive) - precum
carbamazepind

. Ciclosporind (medicament imunosupresiv) - un medicament de suprimare a sistemului imunitar

Sarcina

. Daca puteti ramane gravida, nu trebuie sa utilizati Sogroya decat daca folositi si 0 metoda

contraceptiva eficientd. Acest lucru este necesar deoarece nu se cunoaste daca Sogroya va poate
afecta copilul nendscut. Daca ramaneti gravida in timp ce utilizati Sogroya, discutati imediat cu
medicul dumneavoastra. Daca intentionati sa ramaneti gravida, discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra, deoarece este posibil sa fie necesar sa Incetati utilizarea acestui medicament.

Alaptarea

. Nu se cunoaste dacd Sogroya poate trece in laptele matern. Daca alaptati sau planificati sa
alaptati, adresati-va medicului dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa decideti
daca sa opriti aldptarea sau sa opriti tratamentul cu Sogroya, avand in vedere beneficiile
alaptarii pentru copil si beneficiile tratamentului cu Sogroya in cazul mamei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sogroya nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Continut de sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Sogroya
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Sogroya se administreaza prin injectare sub piele (injectare subcutanatd), cu ajutorul unui stilou
injector (pen) preumplut. Va puteti administra injectia chiar dumneavoastra. Medicul dumneavoastra
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sau asistenta va vor spune care este doza potrivitd si va vor ardta arata dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra cum se administreaza injectia atunci cand incepeti tratamentul.

Cand sa utilizati Sogroya

. Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa utilizati Sogroya o data pe saptimana, in
aceeasi zi a sdptamanii, daca este posibil.
. Vi puteti administra injectia n orice moment al zilei.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra schimbati tratamentul de la un alt medicament cu
administrare saptaméanala la tratamentul cu Sogroya, vi se recomanda sa continuati sd va administrati
injectia cu Sogroya in aceeasi zi a saptamanii.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra schimbati tratamentul de la un alt medicament cu
administrare zilnica la tratamentul cu Sogroya, vi se recomanda sa va alegeti ziua preferata pentru
doza cu administrare saptimanala si sa va administrati ultima doza a tratamentului cu administrare
zilnicd cu o zi inainte (sau cu cel putin 8 ore) de administrarea primei doze de Sogroya.

Trecerea de la tratamentul cu un hormon de crestere de alt tip sau cu altd denumire comerciala la
tratamentul cu Sogroya trebuie facuta de catre medicul dumneavoastra.

Daca nu este posibil ca dumneavoastra sau copilul dumneavoasta sa va administrati doza de Sogroya
in sdptamana uzuala programata, va puteti injecta Sogroya cu pana la: 2 zile 1nainte sau 3 zile dupa
ziua programatd pentru administrare. Va puteti injecta doza urmétoare ca de obicei, In sdptamana
urmatoare.

Daca este necesar, puteti schimba ziua injectiei saptdmanale cu Sogroya, atat timp cat au trecut cel
putin 4 zile de la ultima injectie administratd. Dupa ce ati ales o noua zi de administrare a dozei,
continuati sa va administrati injectia in acea zi a saptamanii.

Pe ce perioada de timp veti avea nevoie de tratament
Este posibil sa fie nevoie sa va administrati Sogroya atat timp cat corpul dumneavoastra nu secretd o
cantitate suficienta de hormon de crestere.

. Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra utilizati Sogroya pentru tratamentul
deficitului de crestere, va trebui sa continuati sa utilizati Sogoya pana cand v-ati oprit din crestere.
. Dacéd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra inca prezentati deficit de hormon de crestere

dupa ce v-ati oprit din crestere, s-ar putea sa trebuiasca sa continuati s va administrati Sogroya si in
perioada adulta.

Nu Intrerupeti tratamentul cu Sogroya fara a va consulta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Ce cantitate trebuie utilizata

Copii si adolescenti

Dozele pentru copii si adolescenti depind de greutatea corporala.

Doza recomandata de Sogroya este de 0,16 mg per kilogram corp, o datd pe saptimana.

Adulti

Daca va administrati tratamentul cu hormon de crestere pentru prima data, doza initiald obisnuita este
de 1,5 mg o data pe sdptamana. Daca ati fost tratat/a anterior cu un medicament ce contine hormon de
crestere cu administrare zilnica (somatropind), doza initiald obisnuita este de 2 mg, o data pe
saptamana.

Daca sunteti o femeie care utilizeaza estrogen administrat pe cale orald (ca metoda de contraceptie sau
ca terapie de substitutie hormonald), este posibil sd aveti nevoie de o doza mai mare de somapacitan.
Daca aveti varsta peste 60 de ani, este posibil sa aveti nevoie de o doza mai mica. Vezi tabelul 1 de
mai jos.

Medicul dumneavoastra va poate creste sau scddea doza treptat si in mod regulat, pana cand ajungeti
la doza potrivita in functie de nevoile dumneavoastra individuale si de manifestarea reactiilor adverse.
. Nu utilizati mai mult de 8 mg o data pe sdptaméana.

. Nu schimbati doza daca medicul dumneavoastrd nu v-a recomandat acest lucru.
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Tabelul 1 Recomandare privind doza initiala

Adulti cu deficit de hormon de crestere Doza initiald recomandata

In cazul in care nu ati fost tratat/a anterior cu

hormon de crestere cu administrare zilnica
Daca aveti varsta > 18 pana la < 60 de ani 1,5 mg/saptamana
Daca sunteti femeie care utilizeaza estrogen 2 mg/saptimana
administrat pe cale orala (ca metoda de
contraceptie sau ca terapie de substitutie
hormonald), indiferent de varsta
Daci aveti varsta de 60 de ani sau mai mult 1 mg/saptimana

In cazul in care ati fost tratat/a anterior cu hormon
de crestere cu administrare zilnica
Daca aveti varsta > 18 pana la < 60 de ani 2 mg/saptamana
Daca sunteti femeie care utilizeaza estrogen 4 mg/saptamana
administrat pe cale orala (ca metoda de
contraceptie sau ca terapie de substitutie
hormonald), indiferent de varsta
Daca aveti varsta de 60 de ani sau mai mult 1,5 mg/saptaimana

Dupa ce ati ajuns la doza potrivita, medicul dumneavoastra va va evalua tratamentul la interval de 6-
12 luni. Este posibil sa fie necesara verificarea indicelui dumneavoastrd de masa corporala i sa vi se
preleveze probe de sange.

Cum se utilizeaza Sogroya
Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va va ardta cum sd vé injectati Sogroya sub piele.
Cele mai potrivite locuri de injectare sunt:

. partea din fatd a coapselor

. partea din fatd a taliei (abdomen)
. muschii fesieri

. partea superioara a bratelor

Schimbati locul injectarii pe corpul dumneavoastra de la o saptdmana la alta.
Instructiuni detaliate despre cum se injecteaza Sogroya si instructiunile de utilizare sunt incluse la
sfarsitul acestei brosuri.

Daca utilizati mai mult Sogroya decit trebuie

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra din greseala, utilizati mai mult Sogroya decat trebuie,
adresati-vd medicului dumneavoastra, deoarece poate fi necesara verificarea concentratiei de zahar in
sange.

Daca uitati sa utilizati Sogroya
Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra uitati sa injectati o doza:

. si au trecut 3 zile sau mai putin de cand ar fi trebuit sa utilizati Sogroya, administrati doza omisa
de indata ce va amintiti. Apoi, injectati-va urmatoarea doza 1n ziua de injectare obignuita.
. si au trecut mai mult de 3 zile de cand ar fi trebuit sa utilizati Sogroya, sériti peste doza

respectiva. Injectati apoi doza urmétoare ca de obicei, in urméatoarea zi programata.
Nu injectati o doza dubla si nu cresteti doza pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa utilizati Sogroya
Nu Incetati sa utilizati Sogroya fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse observate la copii si adolescenti
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. Dureri de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Maini si picioarele umflate din cauza acumularii de lichid sub piele (edem periferic)

. Glandele suprarenale nu produc suficienti hormoni steroizi (insuficienta adrenocorticala)
. Concentratie scazuta de hormon tiroidian (hipotiroidism)

. Inrosire si durere in zona injectirii (reactii la nivelul locului de injectare)

. Dureri articulare (artralgie)

. Durere in brate sau picioare (durere 1n extremitati)

. Concentratie mare de zahar in sange (hiperglicemie)

. Senzatie de oboseala foarte mare (oboseala).

Reactii adverse la adulti
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. Dureri de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

. Glandele suprarenale nu produc suficienti hormoni steroizi (insuficienta adrenocorticala)
. Concentratie scazutd de hormon tiroidian (hipotiroidism)

. Concentratie mare de zahar in sange (hiperglicemie)

. Senzatia de ,,intepaturi”, in special la nivelul degetelor (parestezie)

. Eruptie trecatoare pe piele

. Eruptie pe piele (urticarie)

. Durere articulara (artralgie), durere musculara (mialgie), rigiditate musculara

. Maini si picioare umflate din cauza acumularii de lichid sub piele (edem periferic)

. Stare de oboseala sau de slabiciune extrema (oboseala sau astenie)

. Inrosire si durere in zona injectirii (reactii la nivelul locului de injectare).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

. Ingrosare a pielii in locul de injectare a medicamentului (lipohipertrofie)

. Senzatie de amorteala si furnicaturi la nivelul mainilor (sindrom de tunel carpian)
. Mancéarimi (prurit)

. Rigiditate a articulatiilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Sogroya

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului injector (pen-ului) si
pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. A se pastra la distantd de elementul de racire.
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Dupa prima deschidere
A se utiliza in decurs de 6 saptimani de la prima administrare. A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

Inainte si dupd prima deschidere
Daca pastrarea la frigider nu este posibila (de exemplu, In timpul célatoriilor), pastrati temporar
Sogroya la temperaturi de cel mult 30°C, pentru un timp total de maximum 72 de ore (3 zile).
Reintroduceti Sogroya in frigider dupa ce a fost pastrat la aceasta temperatura. Daca pastrati
medicamentul in afara frigiderului si apoi il reintroduceti in frigider, monitorizati cu atentie ca timpul
total cumulat in care acesta a fost pastrat in afara frigiderului sa nu depaseasca 3 zile. Aruncati stiloul
injector (pen-ul) cu Sogroya daca a fost pastrat la temperatura de 30°C, timp de mai mult de 72 de ore
sau daca a fost pastrat la temperaturi de peste 30°C, indiferent pentru cat timp.

Inregistrati timpul petrecut in afara frigiderului:

Pastrati Sogroya In ambalajul original, cu capacul fixat pe stiloul injector (pen-ul), pentru a fi protejat
de lumina.

Aruncati Intotdeauna acul de injectare dupa fiecare administrare si pastrati stiloul injector (pen-ul) fara
niciun ac atasat.

Nu utilizati acest medicament daca solutia nu este limpede spre usor tulbure, incolora spre usor
galbuie, sau sunt particule vizibile in solutie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sogroya

. Substanta activa este somapacitan. Un ml solutie contine somapacitan 10 mg. Fiecare stilou
injector (pen) preumplut contine somapacitan 15 mg in 1,5 ml solutie.
. Celelalte componente sunt: histidina, manitol, poloxamer 188, fenol, apa pentru preparate

injectabile, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-
ului). Vezi si pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sogroya” pentru informatii despre
sodiu.

Cum arata Sogroya si continutul ambalajului
Sogroya este un lichid injectabil in stilou injector (pen) preumplut, limpede pana la usor opalescent,
incolor pana la usor gélbui si fard particule vizibile in solutie.

Sogroya 15 mg/1,5 ml solutie injectabila 1n stilou injector (pen) preumplut cu un buton de dozare de
culoare rosu rubiniu este disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj: un ambalaj care contine 1 stilou
injector (pen) sau un ambalaj multiplu care contine 5 cutii, fiecare continand cate 1 stilou injector
(pen) preumplut.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danemarca

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.cu.
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Instructiuni de utilizare
Prezentare generali a stiloului injector (pen-ului) Sogroya 15 mg/1,5 ml

Fereastri stilou Contor de Selector de Buton de
injector (pen) dozare doza dozare
Gradatie stilou Indicator de

injector (pen) dozare

Capac stilou
injector (pen)

Ac (exemplu)
Capacul exterior ~ Capacul interior Ac Folie_protec‘toare
al acului al acului din hartie

Cum sa utilizati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Sogroya

5 pasi pe care trebuie sa-i urmati pentru administrarea unei injectii cu Sogroya:

Pasul 1. Pregatiti stiloul injector (Pen-ul) SOZLOVA ......c.eeiuieiirrieiieie ettt 90
Pasul 2. Verificati curgerea inainte de utilizarea fiecarui stilou injector (pen) NOU .........cccceceereeeereennnne. 91
Pasul 3. SEIECtati dOZa .......ooueeuiiiiiiiiitietee ettt ettt bbb eaee 92
Pasul 4. TNJECtatl AOZA ......eeivieieieieee ettt ettt ettt ettt ettt et e st e e st e bt e be e neeneenneenee e 93
Pasul 5. Dupa ce ati adminiStrat INJECHIA ......c.ververuerteetieteeeieeieieierte sttt et et e sbeseeebe st eneeeenbesseseeeeeeneenes 95

Pentru informatii suplimentare despre stiloul dumneavoastra injector (pen-ul), vezi pct.:
Verificati cit din medicamentul Sogroya a ramas, Cum sd aveti grija de stiloul injector (pen),
Informatii importante.

Vi rugdm cititi cu atentie prospectul si aceste instructiuni Tnainte de a utiliza stiloul injector (pen-ul)
preumplut Sogroya.

fi\ Acordati o atentie deosebitd acestor instructiuni, deoarece sunt importante in vederea unei
utilizari sigure a stiloului injector (pen-ului).

Informatii suplimentare
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Sogroya contine 15 mg de somapacitan si poate fi utilizat pentru a injecta doze de la 0,10 mg pana la
8 mg, 1n trepte de 0,1 mg. Sogroya este destinat numai pentru administrare sub piele (subcutanata).
Acele nu sunt incluse in pachet si trebuie achizitionate separat. Sogroya stilou injector (pen)
preumplut este conceput pentru a fi utilizat cu ace de unica folosinta cu o lungime de la 4 mm pana la
8 mm si cu un calibru intre 30 G si 32 G.

Nu impirtiti stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) Sogroya si acele cu nicio alti persoana. {i puteti
transmite o infectie unei alte persoane sau va puteti infecta de la aceasta.

Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca nu ati fost instruit corespunzitor de ciatre medicul
dumneavoastri sau asistenta medicali. Inainte de a incepe tratamentul, asigurati-va ci sunteti
capabil sa va faceti singur o injectie cu stiloul injector (pen-ul). Daca sunteti nevazator sau aveti
probleme de vedere si nu puteti citi contorul de dozare al stiloului injector (pen-ului), nu utilizati
acest stilou injector (pen) fara asistenta. Solicitati ajutorul unei persoane cu vederea buna si care este
instruitd In ceea ce priveste utilizarea stiloului injector (pen-ului).

91




Pasul 1. Pregatiti stiloul injector (pen-ul) Sogroya

Spélati-va pe maini cu apa si sapun.

Verificati numele, concentratia si eticheta colorata a
stiloului injector (pen-ului) pentru a va asigura ca acesta
contine Sogroya si este concentratia potrivita.

Scoateti capacul stiloului injector (pen-ului).

Rotiti stiloul injector (pen-ul) in sus si in jos, o data sau
de doua ori, pentru a verifica dacd medicamentul
Sogroya din stiloul injector (pen) este limpede spre
usor opalescenti si incolora spre usor galbuie. Vezi
figura A.

Daca solutia medicamentului Sogroya prezinta
particule vizibile, nu folositi stiloul injector (pen-ul).

Asigurati-va ca utilizati stiloul injector (pen-ul)
corect. In special in cazul in care va administrati mai
multe tipuri de medicamente injectabile. Utilizarea unui
medicament gresit va poate afecta sinatatea.

A

Cand sunteti pregatit pentru injectare, luati un ac nou de
unica folosintd. Mai intai, rupeti folia protectoare din
hartie.

Apoi, Impingeti acul direct pe stiloul injector (pen).
Rotiti acul in sensul acelor de ceasornic, pana cand
acesta este bine fixat. Vezi figura B.

Scoateti prin tragere capacul exterior al acului si
pastrati-1 pentru mai tarziu. Veti avea nevoie de acest
capac dupa injectare, pentru a scoate in siguranta acul
din stiloul injector (pen). Vezi figura C.

Acul este acoperit de doud capace. Trebuie sa scoateti
ambele capace. Daca uitati sd scoateti ambele capace,
nu veti putea sa injectati medicamentul. Vezi figurile C
si D.

Scoateti prin tragere capacul interior al acului si
aruncati-l. Daca incercati sa 1l puneti la loc, exista riscul
de a va intepa in mod accidental cu acul. Vezi figura D.

Este posibil ca o picaturd de Sogroya sa apara la varful
acului. Acest lucru este normal, insa este in continuare
necesar sa verificati curgerea pentru fiecare stilou
injector (pen) nou. Vezi Pasul 2.
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M Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectare. Acest lucru reduce riscul
contaminarii, infectiei, scurgerilor de solutie de medicament Sogroya si infundarii acelor, ceea
ce duce la administrarea incorecta a dozelor.

iy Nu folositi niciodatd un ac indoit sau deteriorat.

Pasul 2. Verificati curgerea Inainte de utilizarea fiecarui stilou injector
(pen) nou

Daca utilizati deja stiloul injector (pen-ul), continuati | E
cu Pasul 3.

. inainte de utilizarea unui stilou injector (pen) nou,
verificati curgerea, pentru a va asigura ca Sogroya poate
curge prin stiloul injector (pen) si prin ac.

. Rasuciti selectorul dozei o pozitie, in sensul acelor de
ceasornic, pentru a selecta 0,10 mg. Se poate sa auziti
un clic slab. Vezi figura E.

. Fiecare marcaj al contorului de dozare corespunde F
cu 0,10 mg. Vezi figura F.

. Tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus. G
Apasati si mentineti apasat butonul de dozare pana cand
contorul de dozare revine la valoarea ,,0”. Cifra ,,0”
trebuie sa fie aliniata cu indicatorul de dozare. Vezi
figura G.

. Verificati dacé in varful acului apare o picatura de H
medicament Sogroya. Vezi figura H.

Daca nu apare nicio picatura de medicament
Sogroya, repetati Pasul 2 de maximum 6 ori.

Daca tot nu vedeti nicio picatura de medicament
Sogroya, inlocuiti acul, asa cum este descris la Pasul 5
si repetati Pasii 1 si 2.
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A

Daca nu apare nicio piciturd de medicament Sogroya atunci cand verificati curgerea, este posibil ca
acul sa fie infundat sau deteriorat. Nu utilizati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) daca tot nu
apare nicio picatura de medicament Sogroya dupa schimbarea acului. Este posibil ca stiloul
dumneavoastra injector (pen-ul) si fie defect.

Pasul 3. Selectati doza

. Pentru a Incepe, verificati daca contorul de dozare este I
pozitionat la valoarea ,,0”.
. Rasuciti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic,

pentru a selecta doza de care aveti nevoie. Vezi figura 1.

Dupa ce ati selectat doza, puteti trece la Pasul 4.

Daca nu a mai ramas suficient medicament Sogroya
pentru a selecta o doza intreaga, vezi Verificati cat din
medicamentul Sogroya a ramas.

Contorul de dozare indica doza in mg. Vezi figurile J si Dose pointer
K. Utilizati intotdeauna indicatorul de dozare pentru
a selecta doza exacta.

Nu numairati clicurile emise de stiloul injector (pen).
Nu folositi gradatia stiloului injector (pen-ului) (vezi
Prezentarea generala a stiloului injector (pen-ului)
Sogroya) pentru a masura cantitatea de hormon de
crestere care trebuie injectata. Doar doza indicata de
indicatorul de dozare va ardta numarul exact de mg. K

Example: 7.3 mg selected

Example: 2.6 mg selected
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Daca selectati o doza gresitd, puteti roti selectorul dozei in
sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de
ceasornic pentru a selecta doza corectd. Vezi figura L.

Clicurile stiloului injector (pen-ului) se aud si se simt
diferit atunci cand selectorul de dozare este rotit in sensul
acelor de ceasornic, 1n sensul invers acelor de ceasornic
sau daca il fortati accidental mai mult decat numarul de
mg ramas.

Pasul 4. Injectati doza

) Introduceti acul in piele asa cum v-a fost aratat de catre |
medicul dumneavoastra sau asistenta medicald. Vezi
figura M.

Asigurati-va ca puteti vedea contorul de dozare. Nu
acoperiti contorul de dozare cu degetele. Acest lucru
poate duce la intreruperea injectarii.

Reamintiti-va sa schimbati locul de injectare in
fiecare saptaméana.

Apisati si mentineti apisat butonul de dozare pana cand | N
contorul de dozare revine la valoarea ,,0” (vezi figura
N). Cifra ,,0” trebuie sa fie aliniata cu indicatorul de
dozare. Apoi este posibil sa auziti sau sa simtiti un
,,clic”.

Continuati sa mentineti apasat butonul de dozare cu
acul introdus sub pielea dumneavoastra.

Continuati sa mentineti apasat butonul de dozare cu Count slowly:
acul introdus sub pielea dumneavoastri si numirati | ©

rar pana la 6 pentru a fi sigur/a ca v-ati administrat
intreaga doza (vezi figura O).

/I, Daca valoarea ,,0” nu apare in dreptul contorului de dozare dupa apasarea continud a butonului
de dozare, este posibil ca acul sau stiloul injector (pen-ul) sa fie infundat sau deteriorat si nu ati
administrat nicio cantitate de medicament Sogroya — chiar daca contorul de dozare s-a deplasat
de la doza initiala pe care ati setat-o.

Schimbati acul asa cum este descris la Pasul 5 si repetati Pasii de la 1 la 4.
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Scoateti cu atentie acul din piele. Vezi figura P. Daca
apare sange la locul de injectare, apasati usor. Nu frecati
zona respectiva.

Este posibil sa vedeti o picatura de medicament Sogroya
in varful acului dupa injectare. Acest lucru este normal
si nu influenteaza doza.
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Pasul 5. Dupa ce ati administrat injectia

. Introduceti varful acului in capacul exterior al acului pe | g
o suprafata plana, fara sa atingeti acul sau capacul
exterior al acului. Vezi figura Q.

. Dupa ce acul este acoperit, impingeti pana la capat, cu R
atentie, capacul exterior al acului. Vezi figura R.

. Desurubati acul si aruncati-1 cu atentie la deseuri, asa S
cum ati fost instruit de cdtre medicul dumneavoastra,
asistenta medicala, farmacist sau autoritatile locale.
Aruncati intotdeauna acul dupi fiecare injectare.

Cand stiloul injector (pen-ul) este gol, scoateti si
aruncati la deseuri acul asa cum este descris mai sus si
aruncati stiloul injector (pen-ul) separat, conform
instructiunilor medicului dumneavoastra, asistentei,
farmacistului sau autoritatilor locale.

Capacul stiloului injector (pen-ului) si ambalajul gol pot
fi aruncate la deseul menajer.

. Acoperiti stiloul injector (pen-ul) cu capacul dupa T
fiecare utilizare, pentru a proteja Sogroya de lumina.
Vezi figura T.

Pentru informatii privind péastrarea stiloului injector
(pen-ului), vezi Cum se pastreaza in brosurd.

fi\ Nu incercati niciodata sa acoperiti la loc acul cu capacul interior al acului.
Va puteti Intepa cu acul.

A Scoateti intotdeauna acul din stiloul injector (pen), imediat dupa fiecare injectare. Acest lucru
reduce riscul contamindrii, infectiei, scurgerilor de solutie de medicament Sogroya si
infundarii acelor, ceea ce duce la administrarea incorecta a dozelor.
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Verificati cat din medicamentul Sogroya a ramasin pen

Gradatia de pe stiloul injector (pen) va indicd cu aproximatie
cantitatea de medicament Sogroya ramasa 1n stiloul injector
(pen). Vezi figura U.

Example:
Approx.
3 mg left

Pen
scale

Pentru a vedea cantitatea de medicament Sogroya ramasa,
utilizati contorul de dozare: Rotiti selectorul dozei in sensul
acelor de ceasornic, pana cand contorul de dozare se opreste.
Puteti selecta o doza maxima de 4 mg. Daca valoarea ,,4” este
indicata in dreptul contorului de dozare, in stiloul injector
(pen) mai exista cel putin 4 mg.

In cazul in care contorul de dozare se opreste la

valoarea ,,2,8”, in stiloul dumneavoastra injector (pen) au mai
ramas doar 2,8 mg. Vezi figura V.

Example:
4.8 mg left

Ce se intampla daca am nevoie de o

doza mai mare decit cea rimasi in | Nu este posibil sa selectati o dozd mai mare decat cantitatea
stiloul meu injector (pen)? in mg ramasa in stiloul dumneavoastra injector (pen).

Daca aveti nevoie de o cantitate mai mare de medicament
Sogroya decat cea ramasa 1n stiloul dumneavoastra injector
(pen), puteti utiliza un stilou injector (pen) nou sau puteti
imparti doza intre stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)
actual si un stilou injector (pen) nou. Va puteti imparti
doza numai daca ati fost instruit sau consiliat de doctorul
dumneavoastri sau de asistenta medicali. Utilizati un
calculator pentru a va planifica dozele, asa cum ati fost
instruit de doctorul dumneavoastra sau de asistenta medicala.

Aveti grija deosebita sa calculati corect, altfel se poate
ajunge la o greseala de administrare a medicamentului.
Daca nu sunteti sigur cum sa impartiti doza utilizdnd doua
stilouri injectoare (pen-uri), selectati si injectati doza de care
aveti nevoie utilizand un stilou injector (pen) nou.

Cum sa aveti grija de stiloul injector (pen)

Cum trebuie sa am grija de stiloul | Aveti grijd sa nu scapati pe jos stiloul dumneavoastra
meu injector (pen)? injector (pen-ul) sau sd nu il loviti de suprafete dure. Nu

dupa ce s-a golit.

expuneti stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) la praf,
mizerie, lichide sau lumina directa.
Nu incercati sa reumpleti stiloul dumneavoastra injector

(pen-ul); acesta este preumplut si trebuie aruncat la deseuri
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Ce se intimpla daca scap pe jos Daca ati scépat pe jos stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)
stiloul meu injector (pen)? sau credeti ca ceva este in nereguld cu el, atasati un nou ac de
unica folosinta si verificati curgerea solutiei Tnainte de
injectare, vezi Pasii 1 si 2. Daca stiloul dumneavoastra
injector (pen-ul) a fost scapat pe jos, verificati cartusul; in
cazul in care cartusul este fisurat, nu utilizati stiloul injector
(pen-ul).

Cum imi curit stiloul injector (pen- |Nu spalati, imbibati in lichid sau lubrifiati stiloul
ul)? dumneavoastra injector (pen-ul). Acesta poate fi curatat cu o
carpa imbibata cu detergent neagresiv.

Informatii importante

. Persoanele care va ajuta trebuie sa fie extrem de precaute atunci cand manipuleaza ace utilizate
— pentru a reduce riscul intepaturilor cu ace si al infectarii incrucisate.

. Nu pastrati stiloul injector (pen-ul) si acele la vederea si Indemana altor persoane, in special a
copiilor.

. Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca acesta este deteriorat. Nu Incercati sa reparati sau sa
demontati stiloul dumneavoastra injector (pen-ul).

. Pentru informatii privind pastrarea stiloului dumneavoastra injector (pen-ului), vezi Cum se

pdstreaza 1n aceasta brosurd.
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Anexa IV
Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata

100



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS-urile pentru somapacitan,
concluziile stiintifice ale PRAC sunt urmatoarele:

Luéand in considerare datele disponibile privind riscurile epifiziolizei de cap femural (ECF) in asociere
cu tratamentul cu hormoni de crestere provenind din studii clinice, literatura de specialitate si raportari
spontane , PRAC considera ca ECF reprezintd un risc potential al tratamentului cu somapacitan, de
asemenea luand 1n considerare si faptul ca riscul pentru ECF este deja mentionat in informatiile despre
medicament pentru alte medicamente care contin hormoni de crestere, inclusiv un analog de hormon
de crestere cu actiune prelungitd. PRAC a concluzionat ca este necesara actualizarea in consecinta a
informatiilor referitoare la medicament pentru medicamentele care contin somapacitan.

Dupa revizuirea recomandarii formulate de PRAC, CHMP este de acord cu concluziile generale si cu
motivele recomandarii.

Motivele modificarii conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice privind somapacitan, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentele care contin somapacitan ramane neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru

informatiile referitoare la medicament.

CHMP recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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