PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hldseni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ngenla 24 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Ngenla 60 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ngenla 24 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje somatrogonum* 20 mg.

Jedno piedplnéné pero obsahuje somatrogonum 24 mg v 1,2 ml roztoku.

Jednim piedplnénym perem se aplikuji davky od 0,2 mg do 12 mg v jedné injekci po 0,2mg
prirtstcich.

Ngenla 60 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje somatrogonum 50 mg.

Jedno ptedplnéné pero obsahuje somatrogonum 60 mg v 1,2 ml roztoku.

Jednim piedplnénym perem se aplikuji davky od 0,5 mg do 30 mg v jedné injekci po 0,5mg
prirtstcich.

*Vyrobeno technologii rekombinantni DNA v ovaridlnich bunikach kiec¢ika ¢inského (CHO, Chinese
hamster ovary).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).

Roztok je ¢iry a bezbarvy az lehce svétle zluty s pH 6,6.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ngenla je urcen k 1écbé déti a dospivajicich ve v€ku od 3 let s poruchou ristu v dasledku
nedostatecné sekrece ristového hormonu.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu musi zahajit a sledovat 1ékari, kteti maji odpovidajici kvalifikaci a zkuSenosti s diagnézou
a 1é¢bou pediatrickych pacientl s deficitem ristového hormonu (GHD, growth hormone deficiency).

Déavkovani

Doporucend davka je 0,66 mg/kg télesné hmotnosti podavana jednou tydné subkutanni injeket.



Kazd¢ predplnéné pero umoziuje nastaveni a aplikaci davky predepsané 1¢kafem. Davku lze
zaokrouhlit nahoru nebo dold na zaklad¢é odbornych znalosti Iékate o individualnich potfebach
pacienta. KdyzZ jsou potieba vys$si davky nez 30 mg (tj. té€lesna hmotnost > 45 kg), je nutno podat dvé
injekce.

Pocatecni davka u pacientii prechazejicich z denné podavanych lécivych pripravkii s ristovym
hormonem

U pacientl ptechazejicich z denné podavanych 1é¢ivych pripravki s ristovym hormonem Ize terapii
somatrogonem podavanou jednou tydné zahajit davkou 0,66 mg/kg/tyden nasledujici den po posledni
denné podavané injekeci.

Titrace davky
Davka somatrogonu mtize byt v pfipadé potteby upravena na zéklad¢ rychlosti ristu, nezadoucich
ucinki, télesné hmotnosti a sérovych koncentraci inzulinu podobného rtistového faktoru 1 (IGF-1).

Pii sledovani IGF-1 musi byt vzorky vzdy odebrany 4 dny po pfedchozi dévce. Upravy davky maji byt
zameéteny na dosazeni urovni skore smérodatné odchylky (SDS) IGF-1 v normalnim rozsahu, tj. od -2
do +2 (nejlépe blizko 0 SDS).

U pacientl, jejichz sérové koncentrace IGF-1 prekrocily primérnou referenéni hodnotu pro konkrétni
vék a pohlavi o vice nez 2 SDS, musi byt davka somatrogonu snizena o 15 %. U nékterych pacientli
miiZze byt nezbytné snizit davku vice nez jednou.

Hodnoceni a ukonceni léchby

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti se ma provadét v intervalech ptiblizné 6 az 12 mésict a 1écbu lze
hodnotit na zdklad¢ auxologickych parametrt, biochemie (hladiny IGF-1, hormonti, gluko6zy) a stavu
puberty. V pribéhu celé 1é¢by se doporucuje bézné monitorovani trovni SDS IGF-1 v séru. Béhem
puberty se maji zvazit ¢astéjsi hodnoceni.

Prokaze-li se uzavieni epifyzalnich ristovych plotének, 1é¢ba musi byt ukonéena (viz bod 4.3). Lécba
se ma také prerusit u pacienttl, ktefi dosahli kone¢né vysky nebo téméf konecné vysky, tj. rychlost
rustu < 2 cm/rok nebo kostni vék > 14 let u divek nebo > 16 let u chlapct.

Vynechani davky

Pacienti musi dodrzovat podavani davky v ur€eny den. Pfi vynechani davky musi byt somatrogon
podan co nejdiive do 3 dnti po vynechani davky a poté musi pacienti pokracovat dle obvyklého planu
davkovani jednou tydné. Uplynuly-li vice nez 3 dny, musi se vynechana davka pieskocit a dalsi davka
musi byt podana v ureny den v tydnu. V kazdém ptipadé mohou poté pacienti pokracovat

s pravidelnym planem davkovani jednou tydné.

Zména dne podani davky
Den podavani jednou tydné Ize v ptipadé potieby zménit, pokud je doba mezi dvéma davkami alespon

3 dny. Po zvoleni nového dne podani davky se musi pokracovat s podavanim pfipravku jednou tydné.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Bezpecnost a uc¢innost somatrogonu u pacientd starSich 65 let nebyly stanoveny. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Porucha funkce ledvin
Somatrogon nebyl hodnocen u pacientl s poruchou funkce ledvin. Nelze u€init zadnad doporuceni
ohledn¢ davkovani.



Porucha funkce jater
Somatrogon nebyl hodnocen u pacientl s poruchou funkce jater. Nelze ucinit zddna doporuceni
ohledn¢ davkovani.

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost somatrogonu u novorozenct, kojencti a déti ve véku do 3 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani

Somatrogon se podava subkutanni injekci.

Somatrogon ma byt podan injekci do bticha, stehen, hyzdi nebo horni ¢asti pazi. Misto podani injekce
se ma pti kazdém podani stidat. Injekci do horni €asti pazi a hyzdi ma podat pecovatel.

Pacient a peCovatel maji absolvovat skoleni, aby se zajistilo, Ze rozumi postupu aplikace, a mohli
injekce aplikovat sami.

Je-li zapotiebi k aplikaci uplné davky vice nez jedna injekce, musi se kazda injekce podat na odlisné
misto.

Somatrogon se podava jednou tydné, kazdy tyden ve stejny den kdykoliv béhem dne.

Ngenla 24 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Pfedplnénym perem se aplikuji davky somatrogonu od 0,2 mg do 12 mg po pfirtstcich 0,2 mg
(0,01 ml).

Ngenla 60 mg injekcni roztok v predplnéném peru
Pfedplnénym perem se aplikuji davky somatrogonu od 0,5 mg do 30 mg po pfirtstcich 0,5 mg
(0,01 ml).

Pokyny tykajici se 1é€ivého piipravku pfed podanim naleznete v bod€ 6.6 a na konci piibalové
informace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na somatrogon (viz bod 4.4) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé¢ 6.1.

S ohledem na zkusenosti s denné podavanymi 1é¢ivymi ptipravky s ristovym hormonem se
somatrogon nesmi pouzivat, existuje-li dikaz aktivity nadoru. Pfed zahajenim terapie ristovym
hormonem (GH, growth hormone) musi byt intrakranialni nadory neaktivni a protinadorova terapie
ukoncena. V piipadé diikazu ristu nddoru se musi lécba prerusit (viz bod 4.4).

Somatrogon nelze pouZzivat na podporu ristu u déti s uzavienymi epifyzami.
Pacienti s akutnim téZkym onemocnénim trpici komplikacemi po oteviené operaci srdce, operaci

bticha, mnohocetnym polrazovym traumatem, akutnim respiracnim selhdnim nebo podobnych stavech
nesmi byt somatrogonem 1é¢eni (tyka se pacientti podstupujicich substituéni terapii, viz bod 4.4).



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlep$ila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pfipravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita

Pfi dennim podavani 1é¢ivych piipravkl s ristovym hormonem byly hlaSeny zavazné systémové
hypersenzitivni reakce (napt. anafylaxe, angioedém). Dojde-li k zavazné hypersenzitivni reakci, musi
byt podavani somatrogonu okamzité pferuseno; pacienti musi byt ihned 1é¢eni podle standardni péce
a sledovani, dokud znamky a ptiznaky neodezni (viz bod 4.3).

Hypoadrenalismus

Na zaklad¢ publikovanych idaji mohou mit pacienti, ktefi denné dostavaji terapii ristovym
hormonem a maji deficit hypofyzarnich hormont nebo u nich existuje riziko vzniku tohoto stavu,
riziko sniZzenych sérovych hladin kortizolu a/nebo se u nich mtize objevit dfive neodhaleny centralni
(sekundarni) hypoadrenalismus. U pacientt 1é¢enych na diive diagnostikovany hypoadrenalismus
substituci glukokortikoidy navic mize byt po zahajeni 1é¢by somatrogonem zapotiebi zvyseni jejich
udrzovacich nebo stresovych davek (viz bod 4.5). U pacienti se znamym hypoadrenalismem se musi
sledovat snizené sérové hladiny kortizolu a/nebo potieba zvyseni davky glukokortikoidd (viz bod 4.5).

Porucha funkce §titné zlazy

Ristovy hormon zvysuje extratyroidalni konverzi T4 na T3 a miZe odhalit vznikajici hypotyreozu.
Pacienti s jiz dfive existujici hypotyredzou musi byt pred zahajenim 1écby somatrogonem
odpovidajicim zplsobem léceni dle klinické indikace na zaklad¢€ klinického posouzeni. Protoze
hypotyredza ovliviiuje odpoveéd’ na terapii ristovym hormonem, musi se u pacientd pravidelné
vySetfovat funkce $titné zlazy a pacienti musi v indikovanych ptipadech pravidelné dostavat
substituc¢ni terapii tyreoidalnim hormonem (viz body 4.5 a 4.8).

Prader-Williho syndrom

Somatrogon nebyl hodnocen u pacientti s Prader-Williho syndromem. Somatrogon neni urcen

k dlouhodobé 1é¢b¢ pediatrickych pacientd, ktefi trpi poruchou ristu v disledku geneticky
potvrzeného Prader-Williho syndromu, pokud zaroven nemaji diagnézu GHD. U pediatrickych
pacientl s Prader-Williho syndromem, kteti méli jeden nebo vice nasledujicich rizikovych faktort,
byly hlaseny ptipady nahlého umrti po zahajeni terapie s ristovym hormonem: zadvazna obezita,
anamnéza piekazky hornich dychacich cest nebo spankové apnoe ¢i neurcena respiracni infekce.

Porucha metabolismu glukdézy

Lécba lécivymi piipravky s riistovym hormonem muize sniZzovat citlivost na inzulin a zptisobovat
hyperglykemii. U pacientii 1é¢enych somatrogonem, kteti maji gluk6zovou intoleranci nebo dalsi
rizikové faktory diabetu, se musi zvazit dalsi sledovani. U pacientii 1é¢enych somatrogonem, ktefi maji
diabetes mellitus, mtze byt nezbytna uprava davky 1écivych ptipravki s hypoglykemickym tG¢inkem
(viz bod 4.5).

Novotvar

U pacientt s pfedchozim malignim onemocnénim je tfeba vénovat specialni pozornost znamkam

a ptiznakm relapsu. Pacienti s jiz dfive existujicimi nddory nebo deficitem ristového hormonu jako
sekundarniho nésledku intrakranialni 1éze se musi rutinné vysetfovat kvili progresi nebo recidive
zakladniho onemocnéni. U pacientt, ktefi se v détstvi vylécili z rakoviny, bylo hlaSeno zvySené riziko
sekundarniho novotvaru, byli-li po prvnim novotvaru 1é¢eni somatropinem. Nejcastéjsimi
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sekundarnimi novotvary u pacientl, u nichz byl prvni novotvar 1é¢en ozatovanim hlavy, byly
intrakranialni nadory, zejména meningiomy.

Benigni intrakranialni hypertenze

U malého poctu pacientti 1é¢enych 1é¢ivymi piipravky s ristovym hormonem byla hlasena
intrakranidlni hypertenze (IH) s edémem papily, ataxii, zménami ve zrakovém vnimani, bolesti hlavy,
nauzeou a/nebo zvracenim. Pti zahdjeni 1éCby a v klinicky odGvodnénych ptipadech se doporucuje
funduskopické vySetieni. U pacientl s klinickym nebo funduskopickym ditkazem IH se musi
pouzivani somatrogonu docasné prerusit. V soucasné dob¢ neexistuje dostatecny diikaz, na jehoz
zaklade¢ by bylo mozné poskytnout konkrétni radu tykajici se pokra¢ovani 1é¢by riistovym hormonem
u pacientd s vylécenou IH. Zahaji-li se znovu 1écba somatrogonem, je nezbytné sledovat znamky

a ptiznaky IH.

Akutni t€zké onemocnéni

U tézce nemocnych dospélych pacientd, kteti maji komplikace po oteviené operaci srdce, operaci
bricha, viceCetném poranéni nebo akutnim respira¢nim selhani, byla mortalita vyS$si u pacientti
1écenych 5,3 mg nebo 8§ mg somatropinu denné (tj. 37,1-56 mg/tyden) v porovnani s pacienty, ktefi
dostavali placebo, a to 42 % vs. 19 %. Na zaklad¢ teéchto informaci nemaji byt tyto typy pacientl
léceny somatrogonem. Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici zadné informace o bezpe¢nosti 1¢cby
substituci ristového hormonu u pacientd s akutnim té¢Zkym onemocnénim, je v této situaci nutno
zvazit prinosy pokracovani lé¢by somatrogonem oproti moznym rizikim. U vSech pacienttl, u kterych
se rozvine jiné nebo podobné akutni t¢Zké onemocnéni, je nutno zvazit mozny piinos 1écby
somatrogonem oproti moznému riziku.

Pankreatitida

Ackoliv se pankreatitida vyskytuje u pacientil 1¢é€enych 1é€ivymi pfipravky s ristovym hormonem
vzacné, je tieba ji u pacientil 1éCenych somatrogonem, u kterych se béhem 1écby rozvine zavazna
bolest biicha, vzit v ivahu.

Skoli6za

Protoze somatrogon zvysuje rychlost ristu, musi se béhem 1é¢by sledovat znamky rozvoje nebo
progrese skoliozy.

Poruchy epifyzy

Poruchy epifyzy, véetné sklouznuti hlavice femoralni epifyzy, se mohou ¢astéji objevovat u pacientil
s endokrinnimi poruchami nebo u rychle rostoucich pacientll. VSichni pediatriéti pacienti, ktefi béhem
1é¢by zaénou kulhat nebo si stézovat na bolest ky¢le nebo kolene, musi byt peclivé vysetfeni.

Terapie peroralnim estrogenem

Peroralni estrogen ovliviiuje odpoved’ IGF-1 na ristovy hormon. Pokud pacientka pouZzivajici
somatrogon zahaji nebo prerusi terapii zahrnujici peroralni estrogen, je tfeba sledovat hodnotu IGF-1,
aby se zjistilo, zda musi byt davka riistového hormonu za i¢elem udrzeni sérové hladiny IGF-1

v normalnim rozsahu upravena (viz bod 4.2). U pacientek miize byt béhem terapie zahrnujici peroralni
estrogen zapotiebi vyssi ddvky somatrogonu, aby bylo dosazeno cile 1écby (viz bod 4.5).

Pomocné latky

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.



Metakresol

Myozitida ptedstavuje velmi vzacnou nezadouci ptihodu, ktera miiZze byt spojena s konzervacni latkou
metakresolem. V ptipadé myalgie nebo neimérné bolesti v misté vpichu je tfeba uvazovat

o myozitidé, a pokud dojde k jejimu potvrzeni, musi se pouzit jiné 1é¢ivé ptipravky s ristovym
hormonem bez metakresolu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci v pediatrické populaci.

Glukokortikoidy

Soubézna 1écba glukokortikoidy muize inhibovat uc¢inky somatrogonu podporujici rist. Pacientim
s deficitem adrenokortikotropniho hormonu (ACTH) ma byt substitucni terapie glukokortikoidy
peclivé upravena, aby se pfedeslo inhibi¢nimu ucinku na rist. Proto se musi u pacientd 1écenych
glukokortikoidy peclivé sledovat rist, aby se vyhodnotil mozny vliv 1é€by glukokortikoidy na rist.

Ristovy hormon sniZuje pfeménu kortizonu na kortizol a mtize odhalit dfive nezjistény centralni
hypoadrenalismus nebo zpisobit net¢innost nizkych substitu¢nich davek glukokortikoidu (viz

bod 4.4).

Inzulin a 1é¢ivé pripravky s hypoglykemickym tcinkem

U pacientli s diabetem mellitem vyzadujicich terapii 1é€ivym piipravkem mize byt pii zahdjeni terapie
somatrogonem nezbytna uprava davky inzulinu a/nebo peroralnich / injekéné podavanych 1é¢ivych
pripravkl s hypoglykemickym ucinkem (viz bod 4.4).

Tyreoidalni 1é¢ivé piipravky

Lécba denné podavanym riistovym hormonem muze odhalit diive nediagnostikovanou nebo
subklinickou centralni hypotyre6zu. Muze byt zapotiebi zahajit nebo upravit substituéni terapii
tyroxinem (viz bod 4.4).

Terapie peroralnim estrogenem

U pacientek Zenského pohlavi mtize byt béhem terapie zahrnujici peroralni estrogen zapotfebi vyssi
davky somatrogonu, aby bylo dosazeno cile 1é¢by (viz bod 4.4).

Piipravky metabolizované cytochromem P450

Studie 1¢kovych interakci somatrogonu nebyly provedeny. Ukazalo se, Ze somatrogon indukuje
expresi mRNA CYP3A4 in vitro. Klinicky vyznam této skutecnosti neni znam. Studie jinych agonist
lidského ristového hormonu (hGH) provedena u déti a dospivajicich s deficitem ristového hormonu
a zdravych starSich muzt naznacuji, ze podavani mize zvysovat clearance sloucenin, o nichz je
znamo, ze jsou metabolizovany izoenzymy cytochromu P450, zejména CYP3A. Clearance slouc¢enin
metabolizovanych CYP3A4 (napt. pohlavni steroidy, kortikosteroidy, antikonvulziva a cyklosporin)
miiZze byt zvySena a mlize zpisobovat niz$i expozici téchto sloucenin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Udaje o podavani somatrogonu t&hotnym Zendm nejsou k dispozici. Studie na zvitatech nenaznacuji

pfimé nebo nepiimé skodlivé Gcinky, co se tyce reprodukéni toxicity (viz bod 5.3). Pripravek Ngenla
se nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci.



Kojeni

Neni zndmo, zda se somatrogon/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospéSnosti
terapie pro matku je nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni, nebo prerusit/ukoncit terapii
somatrogonem.

Fertilita

Riziko infertility u zen nebo muzt v plodném véku nebylo u lidi hodnoceno. Ve studii na potkanech
nebyla fertilita samcti ani samic ovlivnéna (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Piipravek Ngenla nemé zZadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Mezi ¢asto hlasené nezadouci U¢inky po 1é¢bé somatrogonem patii reakce v misté vpichu (25,1 %),
bolest hlavy (10,7 %) a pyrexie (10,2 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Udaje vztahujici se k bezpe&nosti pochazeji z multicentrické studie bezpeénosti a stanoveni davky

faze 2 a pivotni multicentrické studie non-inferiority faze 3 provedenych u pediatrickych pacientii

s GHD (viz bod 5.1). Udaje odrazeji expozici 265 pacientii somatrogonu podavaného jednou tydné
(0,66 mg/kg/tyden).

Tabulka 1 uvadi nezadouci u€inky somatrogonu podle tfid orgdnového systému (SOC). Nezadouci
ucinky jsou v tabulce nize uvedeny podle SOC a kategorii frekvence definovanych pomoci
nasledujicich pravidel: velmi Casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az

< 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni znamo

(z dostupnych udajt nelze urcit). V kazdé skupin€ frekvence jsou nezadouci ucinky sefazeny podle
klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. NeZadouci u¢inky

Trida organového Velmi Casté Casté Méné Casté| Vzacné | Velmi Neni
systému vzacné Znamo
Poruchy krve Anemie
a lymfatického systému Eozinofilie
Endokrinni poruchy Hypotyredza | Adrenokort
ikalni
insuficienc
e
Poruchy nervového Bolest hlavy
systému
Poruchy oka Alergicka
konjunktivitida
Poruchy ktze a podkozni Generalizo
tkane vana
vyrazka




Trida organového Velmi Casté Casté Méné Casté| Vzacné | Velmi Neni
systému vzacné Znamo
Poruchy svalové a kosterni Artralgie
soustavy a pojivové tkané Bolest koncetiny
Celkové poruchy a reakce Reakce
v misté aplikace v misté

vpichu?

Pyrexie

a Reakce v misté vpichu zahrnuje nasledujici: bolest v misté vpichu, erytém, pruritus, otok, indurace, modtiny, krvaceni, pocit tepla,
hypertrofie, zanét, deformace, koptivka.

Popis vybranych nezddoucich uéinka

Reakce v misté vpichu

V klinické studii faze 3 bylo v priib¢hu studie aktivné vyzadovano hlaseni o reakcich v misté vpichu.
Ve vétsing pripadu byvaly lokalni reakce pfechodné, dochazelo k nim zejména v prvnich 6 mésicich
1é¢by a byly mirné zavazné; primérny nastup téchto reakci byl v den podani injekce a primérné trvani
<1 den. U 43,1 % pacientti 1é¢enych somatrogonem byla hlasena bolest v misté vpichu, erytém,
pruritus, otok, indurace, modfiny, hypertrofie, zanét a pocit tepla v porovnani s 25,2 % pacientt,
kterym byly denn¢ podévany injekce somatropinu.

V dlouhodobém obdobi oteviené¢ho prodlouzeni klinické studie faze 3 byly lokalni reakce v misté
vpichu povahou i zavaznosti podobné a byly hlaseny u subjektd ¢asné po piechodu z 1écby
somatropinem na somatrogon. Reakce v misté vpichu byly hlaseny u 18,3 % pacienti ptivodné
lécenych somatrogonem v hlavni studii a pokracujicich s 1écbou v ¢asti otevieného prodlouzeni studie
a podobné 37 % téchto reakci bylo hlaSeno u pacientti plivodné lécenych somatropinem, kteti v ¢asti
otevieného prodlouZzeni studie ptesli na [éCbu somatrogonem.

Imunogenita

V pivotni studii bezpecnosti a G¢innosti bylo ze 109 subjektti [éCenych somatrogonem 84 (77,1 %)
pozitivné testovano na protilatky proti 1é¢ivu (anti-drug antibodies, ADA). V souvislosti s tvorbou
protilatek nebyly pozorovany zadné klinické ucinky ani ucinky tykajici se bezpecnosti.

Dalsi nezadouct ucinky somatropinu mohou byt povazovany za nezadouct ucinky celé skupiny léciv,
napr.:

Benigni a maligni novotvary (viz bod 4.4);

Poruchy metabolismu a vyzivy: diabetes mellitus typu 2 (viz bod 4.4);

Poruchy nervového systému: benigni intrakranidlni hypertenze (viz bod 4.4), parestezie;
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: myalgie;

Poruchy reprodukéniho systému a prsu: gynekomastie;

Poruchy ktize a podkozni tkané: kozni vyrazka, koptivka a pruritus;

Celkov¢ poruchy a reakce v misté aplikace: periferni edém, edém obliceje;
Gastrointestinalni poruchy: pankreatitida (viz bod 4.4).

Metakresol
Tento 1éCivy piipravek obsahuje metakresol, ktery mutize ptispivat k bolestivosti injekcei (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani



Jednotlivé davky somatrogonu vyssi nez 0,66 mg/kg/tyden nebyly hodnoceny.

Na zaklad¢ zkusenosti s denné podavanymi 1éCivymi ptipravky s ristovym hormonem muize
kratkodobé predavkovani vést nejprve k hypoglykémii a nasledné k hyperglykémii. Dlouhodobé
predavkovani mize zplsobit znamky a priznaky gigantismu a/nebo akromegalie odpovidajici u¢inktim

nadbytku rstového hormonu.

Lécba predavkovani somatrogonem se fesi obecnymi podplrnymi prostredky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hypofyzarni a hypotalamické hormony a analoga, somatropin a agonisté
somatropinu, ATC kéd: HO1ACOS

Mechanismus téinku

Somatrogon je glykoprotein sloZzeny z aminokyselinové sekvence hGH s jednou kopii C-koncového
peptidu (CTP, C-terminal peptide) z beta fetézce lidského choriogonadotropinu (hCG, human
chorionic gonadotropin) na N-konci a dvou kopii CTP (v tandemu) na C-konci. Glykosylace a pocet
CTP domén zodpovida za biologicky polo€as rozpadu somatrogonu, diky némuz je umoznéno
davkovani jednou tydné.

Somatrogon se vaze na receptor GH a spousti kaskadu pfenosu signalu vrcholici zménami rdstu

a metabolismu. V souladu se signalizaci z receptoru GH vede vazba somatrogonu k aktivaci signalni
drahy STATS5Db a zvyseni sérové koncentrace IGF-1. Bylo zjisténo, ze IGF-1 se zvySuje v zavislosti na
davce béhem lécby somatrogonem, ¢astecné zprostiedkujicim klinicky ucinek. V disledku toho
stimuluji GH a IGF-1 metabolické zmény, linearni rist a zvySuji rychlost riistu u pediatrickych
pacientd s GHD.

Farmakodynamické uéinky

V klinickych studiich somatrogon zvySuje IGF-1. Farmakodynamicka hodnoceni provedena ptiblizné
96 hodin po podani davky za ucelem stanoveni SDS pro IGF-1 béhem intervalu mezi davkami
prokézala u lécenych subjektii po jednom mésici lécby normalizované hodnoty IGF 1.

Metabolismus vody a mineralii
Somatrogon zptisobuje retenci fosforu.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Bezpecnost a ucinnost somatrogonu k 1é¢bé déti a dospivajicich od 3 let véku s GHD byly hodnoceny
ve dvou multicentrickych randomizovanych otevienych kontrolovanych klinickych studiich. Obé
studie zahrnovaly 12mési¢ni hlavni obdobi studie, které porovnavalo jednou tydn€ podavany
somatrogon s jednou denné podavanym somatropinem, poté nasledovalo obdobi otevieného
prodlouZeni s jednim ramenem, béhem kterého byl vSem pacientim podavan somatrogon jednou
tydné. Primarnim cilovym parametrem Gc¢innosti pro ob¢ studie byla rychlost riistu po 12 mésicich
1é¢by. V obou studiich byly také hodnoceny dalsi cilové parametry odrazejici zrychleni ristu, napf.
zména SDS vysky oproti vychozi hodnoté SDS vysky.

Pivotni multicentricka non-inferioritni studie faze 3 hodnotila bezpe¢nost a ii€innost davky
somatrogonu 0,66 mg/kg/tyden v porovnani s davkou somatropinu 0,034 mg/kg/den
u 224 ptredpubertalnich pediatrickych pacientti s GHD. Praimérny vék v 1é¢ebnych skupinach byl
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7,7 let (min. 3,01; max. 11,96), 40,2 % pacientd bylo ve véku > 3 let az < 7 let, 59,8 % bylo > 7 let.
71,9 % pacientii byli chlapci a 28,1 % byly divky. V této studii 74,6 % pacientt byli bélosi, 20,1 %,
Asijci a 0,9 % Cernosi. Vychozi parametry onemocnéni byly v obou 1é¢ebnych skupinach vyrovnané.
Priblizné€ 68 % pacientti me¢lo maximalni hodnoty ristového hormonu v plazmé < 7 ng/ml a primérna
vyska byla niz§i nez -2 SDS.

Jednou tydn¢ podavany somatrogon byl po 12 mésicich inferiorni, co se ty¢e ristové rychlosti,

v porovnani se somatropinem podavanym jednou denn¢ (viz tabulka 2). Somatrogon podavany jednou
tydné také vyvolaval zvyseni hodnot SDS IFG-1, z primérné hodnoty -1,95 na pocatku na primérnou
hodnotu 0,65 po 12 mésicich.

Tabulka 2. U¢innost somatrogonu v porovnani se somatropinem u pediatrickych pacientii
s GHD po 12 mésicich

Lécebna skupina
Parametr 1écby : Rozdil LSM
Somatrogon Somatropin (95% CI)
(n =109) (n=115) 0

Odhad LSM Odhad LSM
Ristova rychlost (cm/rok) 10,10 9,78 0,33 (-0,24; 0,89)
Skore smérodatné -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
odchylky vysky
Zména skore smérodatné 0,92 0,87 0,05 (-0,06; 0,16)
odchylky vysky oproti
vychozi hodnoté

Vysvétlivky: CI = interval spolehlivosti (confidence interval); GHD = deficit riistového hormonu (growth
hormone deficiency); LSM = primérna hodnota nejmensich ¢tverct (least square mean); n = pocet
randomizovanych a [é¢enych pacientq.

V otevieném prodlouzeni pivotni studie faze 3 dostavalo 91 pacienti somatrogon 0,66 mg/kg/tyden po
dobu minimaln¢ 2 let a byly zajistény udaje o vysce. Po 2 letech byl pozorovan progresivni nartst

v SDS pro vysku oproti vychozi hodnoté [kumulativni zména v praimérném SDS vysky (SD) = 1,38
(0,78), median = 1,19 (rozmezi: 0,2; 4,9)].

V multicentrické studii bezpec¢nosti a stanoveni davky dostavalo 31 pacientl az 0,66 mg/kg/tyden
somatrogonu po dobu az 7,7 let. Pfi poslednim hodnoceni bylo SDS vysky [prumérna (SD)] -0,39
(0,95) a kumulativni zména v SDS vysky [primérna (SD)] oproti vychozi hodnote byla 3,37 (1,27).

Zatez spojena s lécbou

V randomizované, oteviené, zktizené studii faze 3 u 87 pediatrickych pacientti s GHD byl porovnavan
vliv jednou tydné podavaného somatrogonu (0,66 mg/kg/tyden) na zatéz spojenou s lécbou s jednou
denné podavanym somatropinem. Somatrogon podavany jednou tydné prokéazal u pacientd vyznamné
zlepseni (sniZeni) zatéze spojené s 1éCbou, zlepSeni (snizeni) zatéze spojené s 1éCbou u pecovateld,
vétsi pohodli pacienta, vétsi predpoklad pro lepsi adherenci pacientt k 16¢b¢ a vétsi preference tohoto
rezimu ze strany pacientd.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é€ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii

s pripravkem Ngenla u vSech podskupin pediatrické populace v dlouhodobé 1é¢bé pediatrickych
pacientu s poruchou ristu zptisobenou nedostate¢nou sekreci ristového hormonu (informace o pouziti
u pediatrické populace viz bod 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pomoci piistupu populacni farmakokinetiky byla hodnocena farmakokinetika somatrogonu
u 42 pediatrickych pacientl (vékové rozmezi 3—15,5 let) s GHD.

Absorpce

Po podani subkutanni injekce se sérové koncentrace pomalu zvySovaly. Vrcholu dosahly 6 az 18 hodin
po podani davky.

U pediatrickych pacientd s GHD se expozice somatrogonu zvysuje proporcionalné v zavislosti na
davce pro davky 0,25 mg/kg/tyden, 0,48 mg/kg/tyden a 0,66 mg/kg/tyden. Pii podavani somatrogonu
jednou tydné nedochézi k jeho akumulaci. U pediatrickych pacientii s GHD byla dle populacni
farmakokinetiky odhadovand ustalend maximalni koncentrace po podani davky 0,66 mg/kg/tyden

636 ng/ml. U pacientll pozitivné testovanych na ADA doslo ke zvyseni ustalené primérné koncentrace
priblizné o 45 %.

Distribuce

U pediatrickych pacientid s GHD byl dle populacni farmakokinetiky odhadovany zdanlivy centralni
distribu¢ni objem 0,728 1/kg a zdanlivy periferni distribu¢ni objem 0,165 1/kg.

Biotransformace

Predpoklada se, ze somatrogon je metabolizovan klasickym proteinovym katabolismem s naslednou
obnovou aminokyselin a jejich vracenim do systémového ob&hu.

Eliminace

U pediatrickych pacientd s GHD byla dle populaéni farmakokinetiky odhadovana zdanliva clearance
0,0317 I/h/kg. U pacientil pozitivné testovanych na ADA doslo ke snizeni zdanlivé clearance o 25,8 %.
S ohledem na uc¢inny biologicky polocas rozpadu 28,2 hodiny odhadovany dle populacni

farmakokinetiky bude somatrogon po posledni dévce pfitomen v obchu zhruba 6 dnt.

Zvl14astni populace

Vek, rasa, pohlavi a télesna hmotnost

Na zéklad¢ analyz populacni farmakokinetiky nemaji u pediatrickych pacientti s GHD vek, pohlavi,
rasa ani etnicita klinicky vyznamny ucinek na farmakokinetiku somatrogonu. Expozice somatrogonu
se snizuje se zvysujici se télesnou hmotnosti. Davka somatrogonu 0,66 mg/kg/tyden nicméné zajist'uje
adekvatni systémovou expozici k bezpe¢nému dosazeni ¢innosti v rozmezi télesné hmotnosti
hodnocenému v klinickych studiich.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti a toxicity po
opakovaném podavani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéeka.

Na potkanech byly provedeny studie reproduké¢ni a vyvojové toxicity se somatrogonem podavanym

subkutanné v davkach az 30 mg/kg (odpovidajici expozi¢nim hladinam ptiblizn€ 14nasobného
maxima doporucené davky u lidi na zdkladé¢ AUC).

Somatrogon vyvolaval zvySeni délky estralniho cyklu, intervalu kopulace a poctu zlutych télisek
u samic potkand, ale nemél zadné G¢inky na indexy pateni, fertilitu nebo embryonalni vyvoj.

Nebyly pozorovéany zadné ucinky somatrogonu na vyvoj embrya a plodu.
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Ve studii pre-postnatalniho vyvoje somatrogon vyvolaval zvySeni primémé télesné hmotnosti prvni
generace (F1) (obé€ pohlavi) a také zvySeni v primérném intervalu kopulace u F1 samic pii nejvyssi
davce (30 mg/kg), coz odpovidalo del§imu estralnimu cyklu; nebyly zjistény zadné souvisejici ucinky
na indexy pareni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat natrium-citratu
Monohydrat kyseliny citronové
Histidin

Chlorid sodny

Metakresol

Poloxamer 188

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Pfed prvnim pouzitim

3 roky pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Pred prvnim pouzitim uchovavejte pripravek Ngenla v chladnié¢ce. Neoteviené predplnéné pero miize
byt doc¢asné uchovavano po dobu az 4 hodin pfi teplotach az do 32 °C.

Po prvnim pouziti

28 dnti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte pfipravek Ngenla spole¢né s pripojenou krytkou pera, aby byl chranén pted svétlem.

Ptipravek Ngenla mtze byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 32 °C) po dobu az 4 hodin pfi
kazdé injekci, a to nejvyse pétkrat. Po kazdém pouziti vratte piipravek Ngenla do chladnicky.
Nevystavujte pfipravek Ngenla teplotdm nad 32 °C ani ho pii jednotlivém pouZiti nenechavejte pii
pokojové teploté déle nez 4 hodiny. Aplikacni pero musi byt zlikvidovano, bylo-1i Skrat pouzito,
vystaveno teplotam vys$im nez 32 °C nebo pfi jednotlivém pouziti vyjmuto z chladnicky na dobu vice
nez 4 hodin.

Chemicka a fyzikalni stabilita béhem pouzivani byla prokazana na dobu 28 dnti od data prvniho
pouziti pfedplnéného pera, pokud bylo piedplnéné pero uchovavano mezi jednotlivymi pouzitimi pii
teploté 2 °C az 8§ °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C). Chrante pted mrazem. Uchovavejte ptipravek Ngenla v
krabicce, aby byl chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim pouziti jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ngenla 24 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Toto vicedavkové jednorazové piedplnéné pero, které obsahuje zasobnik (¢iré sklo tfidy I) trvale
zapecetény v plastovém peru, obsahuje 1,2 ml somatrogonu. Zasobnik je uzavien v dolni ¢asti
pryzovou zatkou (pryzové uzavéry typu I) ve tvaru pistu a v horni ¢asti pryzovou zatkou (pryzové
uzavéry typu I) ve tvaru disku a je zajistén hlinikovou krytkou. Krytka pera, davkovaci tlacitko a Stitek
na peru maji fialovou barvu.

Velikost baleni 1 pfedplnéné pero.

Ngenla 60 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Toto vicedavkové jednorazové piedplnéné pero, které obsahuje zasobnik (¢iré sklo tfidy I) trvale
zapecetény v plastovém peru, obsahuje 1,2 ml somatrogonu. Zasobnik je uzavien v dolni ¢asti
pryzovou zatkou (pryzové uzavéry typu I) ve tvaru pistu a v horni ¢asti pryzovou zatkou (pryzové
uzavéry typu I) ve tvaru disku a je zajistén hlinikovou krytkou. Krytka pera, davkovaci tlacitko a Stitek
na peru maji modrou barvu.

Velikost baleni 1 pfedplnéné pero.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Roztok ma byt na pohled ¢iry a bezbarvy az lehce svétle zluty a bez ¢astic. Nepodavejte 1éCivy
pripravek, je-li zakaleny, tmavé Zluty nebo obsahuje-li ¢astice. Neprotiepavejte, tiepani muze 1&¢ivy
ptipravek poskodit.

Jedno ptedplnéné pero piipravku Ngenla je ur¢eno k pouziti jednim pacientem. Pfedplnéné pero
ptipravku Ngenla se nesmi pouzivat u vice pacientl ani v ptipadé vymény jehly.

Pfedplnéné pero se mé pouzivat pouze nejvyse 28 dnll po prvnim pouziti a pfed datem pouzitelnosti.

Lécivy pripravek chrainte pied mrazem. Nevystavujte teplu (nad 32 °C). Nepouzivejte piipravek
Ngenla, pokud byl vystaven mrazu nebo teplu, zlikvidujte ho.

Ptiprava davky

Pero 1ze pouzit ihned po vyjmuti z chladnicky. Aby byla injekce ptijemnéjsi, je mozné predplnéné
pero obsahujici sterilni roztok somatrogonu nechat vytemperovat na pokojovou teplotu az do 32 °C po
dobu az 30 minut. Je tieba zkontrolovat, zda roztok v peru neobsahuje vlocky, ¢astice nebo neni
zbarven. S perem se nesmi tiepat. Pokud jsou v peru vidét vlocky, ¢astice nebo zbarveni, nesmi se
pouZit.

Podani

Urcené misto vpichu se musi pfipravit podle navodu k pouziti. Pfi kazdém podani se doporucuje misto
vpichu zménit. Pti pouziti nasad’te vzdy po kazdé injekci na piedplnéné pero krytku pera. Po kazdém
pouziti vrat'te ptipravek Ngenla do chladnicky. Pfed pouzitim se vzdy musi pfipojit nova jehla. Jehly
nesmi byt pouzivany opakované. Injekéni jehlu je tfeba po kazdé¢ injekci sundat a pero uchovavat bez
pripojené jehly. Tim se zabrani ucpani jehly, kontaminaci, infekci, tiniku roztoku a podani nespravné
davky.

V ptipadé€ ucpani jehly (tj. na $picce jehly se neobjevuje tekutina) musi pacienti postupovat podle
pokyniti popsanych v navodu k pouziti pfipojeného k piibalové informaci.
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K aplikaci jsou nutné sterilni jehly, které ale nejsou soucasti baleni. Piipravek Ngenla lze podavat
pomoci jehel od 4 mm do 8 mm a s tloustkou 31 nebo 32G.

Pokyny k pfipraveé a podani piipravku jsou uvedeny v piibalové informaci a navodu k pouZziti.
Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Je-li pfedplnéné pero prazdné, bylo-li vystaveno teplotam vyssim nez 32 °C, vyjmuto

z chladnicky pfi jednotlivém pouziti na dobu delsi nez 4 hodiny, Skrat pouzito nebo uplynulo-li vice
nez 28 dnil po prvnim pouziti, musi se zlikvidovat, a to i ptipad¢, Ze obsahuje nepouzity 1écivy
ptipravek. Po spravném podani vSech davek mtlize v peru ziistat malé mnozstvi sterilniho roztoku
somatrogonu. Pacienti musi byt pouceni, Ze zbyvajici roztok nemaji pouZzivat a pero spravné
zlikvidovat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. tnora 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE B;OLOGICKE LECIV}Z LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

Irsko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaju

o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvéalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z dlivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV PRiPRAVKU

Ngenla 24 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
somatrogonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje somatrogonum 20 mg. Jedno pfedplnéné pero obsahuje somatrogonum 24
mg v 1,2 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat natrium-citratu
Monohydrat kyseliny citronové
Histidin

Chlorid sodny

Poloxamer 188

Metakresol

Voda pro injekci

Vice viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 pfedplnéné pero
1,2 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou tydné

Subkutanni podani

Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.
Zde oteviit

Zavftete zasunutim chlopné

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte pero 28 dnti po prvnim pouziti, i kdyz obsahuje nepouzity pripravek.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Uchovévejte piipravek Ngenla v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/21/1617/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ngenla 24 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ngenla 24 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
somatrogonum
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Ix tydné

3.  POUZITELNOST

EXP
Datum prvniho pouziti
Zlikvidujte 28 dnti po prvnim pouziti

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,2 ml

6. JINE

Uchovévejte v chladnicce.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV PRiPRAVKU

Ngenla 60 mg injekéni roztok v predplnéném peru
somatrogonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje somatrogonum 50 mg. Jedno ptedplnéné pero obsahuje somatrogonum
60 mg v 1,2 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat natrium-citratu
Monohydrat kyseliny citronové
Histidin

Chlorid sodny

Poloxamer 188

Metakresol

Voda pro injekci

Vice viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok
1 pfedplnéné pero
1,2 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Jednou tydné

Subkutanni podani

Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.
Zde oteviit

Zavftete zasunutim chlopné

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte pero 28 dnti po prvni pouziti, i kdyz obsahuje nepouzity pripravek.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovévejte piipravek Ngenla v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/21/1617/002

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ngenla 60 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ngenla 60 mg injekéni roztok v predplnéném peru
somatrogonum
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Ix tydné

3.  POUZITELNOST

EXP
Datum prvniho pouziti
Zlikvidujte 28 dnti po prvnim pouziti

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,2 ml

6. JINE

Uchovévejte v chladnicce.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ngenla 24 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
somatrogonum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MiZete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo ditéti ve Vasi péc¢i. Nedavejte jej zadné dalsi
osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné¢ znamky onemocnéni jako Vy nebo dité ve
Vasi péci.

- Pokud se u Vas nebo u ditéte ve Vasi péci vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to
svému lékafi, 1€karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli
nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ngenla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Ngenla pouzivat
Jak se ptipravek Ngenla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ngenla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl ol e

—
.

Co je pripravek Ngenla a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ngenla obsahuje 1é¢ivou latku somatrogon, upravenou formu lidského rastového hormonu.
Prirozeny lidsky ristovy hormon je nezbytny pro rust kosti a svalt.. Také pomaha spravnému rozvoji
tukové a svalové tkané. Pripravek Ngenla se pouziva k 1é€bé déti a dospivajicich ve veéku od 3 let,
kteti nemaji dostatek rtistového hormonu a nerostou normalni rychlosti.

Léciva latka v ptripravku Ngenla je vyrobena ,technologii rekombinantni DNA‘. To znamena, ze
vznikla v bunikach, které byly upraveny v laboratoii takovym zptisobem, aby ji mohly produkovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ngenla pouZivat

NepouZivejte pripravek Ngenla

- jestlize jste Vy nebo dité ve Vasi péci alergicti na somatrogon (viz Upozornéni a opatfeni) nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate Vy nebo dité ve Vasi péci aktivni nador (rakovinu). Pokud Vy nebo dit¢ ve Vasi
péci mate nebo jste méli aktivni nador, informujte svého 1ékate. Pied zah4jenim 1écby
ptipravkem Ngenla musi byt nddory neaktivni a Vy nebo dité ve Vasi péci musite mit
ukonéenou protinadorovou 1é¢bu;

- pokud jste Vy nebo dité ve Vasi péci prestali rust v disledku uzavieni ristovych plotének
(uzavtenych epifyz), ¢imz se rozumi, ze Vam nebo ditéti ve Vasi péci lékar tekl, ze Vase/jeho
kosti piestaly rust.
operaci srdce, operaci bficha, akutni selhani dychaciho systému, vicecetné poranéni nebo
podobny stav). Pokud mate Vy nebo dité ve Vasi péci podstoupit nebo jste podstoupili vaznou

29



operaci nebo jdete z jakéhokoli divodu do nemocnice, informujte Iékate a pfipomeiite vSem
1¢katim, ktefi Vas vySetiuji, Ze pouzivate ristovy hormon.

Upozornéni a opatreni
Ptfed pouzitim pfipravku Ngenla se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

Pokud se u Vs nebo ditéte ve Vasi péci rozvine zavazna alergickd reakce, preruSte podavani
pripravku Ngenla a ihned o tom informujte svého/jeho 1€kafe. Nékdy se mohou objevit zavazné
alergické reakce, jako je hypersenzitivita (ptecitlivélost), vEetné anafylaxe nebo angioedému
(obtizné dychani nebo polykani nebo otok obliceje, rth, hrdla nebo jazyka). Pokud mate Vy
nebo dité¢ ve Vasi péci néktery z nasledujicich ptiznakl zavazné alergické reakce:

- problémy s dychanim,

- otok obliceje, Ust a jazyka,

- koptivka (obtézujici vyrazka, bulky vystupujici pod kuzi),

- vyrazka,

- horecka.
Podstupujete-li Vy nebo dit¢ ve Vasi péci substitucni terapii (nahrada hormonu)
kortikosteroidnimi piipravky (glukokortikoidy), musite se pravidelné radit se svym/jeho
I¢katem, protoze miZze byt nezbytné upravit Vasi davku glukokortikoidii nebo davku
glukokortikoidi ditéte ve Vasi péci.
Lékar musi v intervalech kontrolovat, jak Vam nebo ditéti ve Vasi pé¢i funguje stitna zlaza
a v pripad¢ potfeby miize predepsat 1éEbu nebo upravit davku stavajici 1é¢by, protoze to mize
byt nezbytné pro spravné fungovani ptipravku Ngenla.
Mate-li Vy nebo dité ve Vasi pé¢i Prader-Williho syndrom, nemate byt Vy nebo dité ve Vasi
péci 1éCeni pripravkem Ngenla, pokud nemate nedostatek riistového hormonu.
Lékar musi sledovat, zda nemate Vy nebo dit€ ve Vasi péci béhem 1écby pripravkem Ngenla
vysok¢ hladiny krevniho cukru (hyperglykemie). Pokud se 1éCite Vy nebo dité ve Vasi péci
inzulinem nebo jinymi 1éky k 1é€bé cukrovky (diabetu), 1ékat mozna upravi davku inzulinu.
Pokud mate Vy nebo dité ve Vasi péc¢i cukrovku a souvisejici zavazné/zhorsujici se o¢ni
onemocnéni, nemate byt Vy nebo dité ve Vasi péci léceni piipravkem Ngenla.
Pokud jste nékdy méli Vy nebo dité ve Vasi pé¢i néjaky druh nadoru (rakovinu).
Pokud se u Vas nebo u ditéte ve Vasi pé¢i zejména po zahajeni 1é¢by objevi zmény ve vidéni,
zavazné nebo Casté bolesti hlavy spojené s pocitem na zvraceni (nauzeou), zvraceni nebo se
objevi nedostate¢na svalova kontrola nebo koordinace volnich pohybi, jako je chiize nebo
zvedani pfedmétl, obtize pfi fe¢i, oénich pohybech nebo polykani, informujte ihned svého
lékate. Mohlo by se jednat o znamky docasného zvysSeni tlaku v mozku (intrakranialni
hypertenzi).
Pokud jste Vy nebo dité ve Vasi pé¢i vazné nemocni (naptiklad mate komplikace po oteviené
operaci srdce, operaci bficha, akutni respiracni selhani, vicecetné poranéni nebo podobny stav).
Pokud mate Vy nebo dité ve Vasi péci podstoupit nebo jste podstoupili vaznou operaci nebo
jdete z jakéhokoli divodu do nemocnice, informujte 1ékafe a pfipomente vSem lékartum, ktefi
Vas nebo dité€ ve Vasi péci vysetiuji, Ze pouZzivate ristovy hormon.
Pokud se u Vas nebo u ditéte ve Vasi péci béhem lécby piipravkem Ngenla rozvine silna bolest
v oblasti zaludku, protoze by se mohlo jednat o ptiznak zanétu slinivky bfi$ni.
Pokud se u Vas nebo u ditéte ve Vasi péci objevi zakfiveni patete do strany (skolidéza), musi Vas
nebo dité ve Vasi péci l1€kar Casto kontrolovat.
Pokud béhem ristu zacnete Vy nebo dité ve Vasi péci kulhat nebo se u Vs nebo u ditéte ve
Vasi péci rozvine bolest ky¢le nebo kolene, musite se ihned poradit se svym Iékafem. Muze se
jednat o ptiznaky kostnich poruch v kycli, k nimZ mtze béhem obdobi rychlého ristu dochazet.
Pokud Vy nebo dité ve Vasi péci uzivate nebo jste prestali uzivat peroralni (isty uzivanou)
antikoncepci nebo hormonalni substitucni terapii (nahradu hormonu) estrogenem, miize 1ékaf
doporudit Gpravu davky pripravku Ngenla.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ngenla
Informujte svého 1ékafe, 1¢karnika nebo zdravotni sestru o v§ech 1écich, které Vy nebo dité ve Vasi
péci uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat.

Pokud Vy nebo dité ve Vasi péci uzivate substitucni terapii (nahradu hormonu)
kortikosteroidnimi ptipravky (glukokortikoidy), protoze tato terapie miize snizovat ucinek
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pripravku Ngenla na riist. Musite se pravidelné radit se svym lékafem, protoZe muize byt
nezbytné upravit Vasi davku glukokortikoidli nebo davku kortikoidi ditéte ve Vasi péci.

- Pokud se Vy nebo dit€ ve Vasi péci 1é¢ite inzulinem nebo jinymi 1éky k 1é€bé cukrovky , musite
se poradit se svym lékafem, protoze mize byt nezbytné upravit Vasi/jeho davku (na zaklad¢
Vaseho tsudku nebo usudku lékare).

- Pokud se Vy nebo dité ve Vasi péci 1é€ite tyreoidalnimi hormony, mtize 1ékar povazovat za
nezbytné upravit davku.

- Dostavate-li Vy nebo dité ve Vasi péci sty uzivany estrogen, musite se poradit se svym
I¢katem, protoze mize byt nezbytné upravit davku pfipravku Ngenla.

- Dostavate-li Vy nebo dité¢ ve Vasi péci cyklosporin (I€k, ktery oslabuje imunitni systém po
transplantaci), musite se poradit se svym lékafem, protoze muze byt nezbytné upravit davku.

- Dostavate-li Vy nebo Vase dit¢ 1éky ke zvladani epilepsie (antikonvulziva), musite se poradit se
svym lékafem, protoze muiize byt nezbytné upravit davku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste Vy nebo dité ve Vasi péci t€hotna(¢) nebo kojite, domnivate se, ze mize(te) byt t¢hotna(é),
nebo planuje(te) oté¢hotnét, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez za¢nete tento
ptipravek uZzivat.

Pripravek Ngenla nebyl u t€¢hotnych Zen zkouman a neni znamo, zda tento ptipravek mtize poskodit
nenarozené dité. Je tedy vhodné se pouzivani ptipravku Ngenla béhem téhotenstvi vyhnout. Pokud
miiZzete ot€hotnét, nemate pripravek Ngenla pouzivat, pokud zdroven nepouzivate spolehlivou
antikoncepci.

Neni znamo, zda miiZe somatrogon piechazet do matetského mléka. Informujte svého lékate nebo
1ékare ditéte ve Vasi péci, pokud Vy nebo dité ve Vasi péci kojite nebo planujete kojit. Lékai Vam
nebo ditéti ve Vasi péCi pomulize zvazit ptinos kojeni ditéte a prinos ptipravku Ngenla pro Vas nebo
dité ve Vasi péci a rozhodnout se, zda prerusit kojeni, nebo prerusit pouzivani piipravku Ngenla.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Piipravek Ngenla nemé Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Ngenla obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Ngenla obsahuje metakresol

Piipravek Ngenla obsahuje konzervaéni latku zvanou metakresol. Ve velmi vzacnych ptipadech mize
pritomnost metakresolu zpisobit zanét (otok) ve svalech. Pokud se u Vas nebo u ditéte ve Vasi péci
objevi bolest svalti nebo bolest v misté vpichu, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Ngenla pouZiva

Tento pfipravek miize byt pfedepsan pouze lékatem, ktery ma zkuSenosti s 1éCbou riistovym
hormonem a ktery potvrdil Vasi diagnézu nebo diagnozu ditéte ve Vasi péci.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

O velikosti podané davky piipravku Ngenla rozhodne I1ékafr.
Kolik pfipravku se pouZziva
Lékar vypocita davku piipravku Ngenla z Vasi télesné hmotnosti v kilogramech. Doporucend davka je

0,66 mg na kg télesné hmotnosti a podava se jednou tydné. Pokud jste Vy nebo dité ve Vasi péci byli
drive 1éceni jednou denn¢ podavanymi injekcemi riistového hormonu, 1ékat Vam sdéli, ze prvni davku
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ptipravku Ngenla lze aplikovat nasledujici den po dni, kdy byla aplikovana posledni denné podavana
injekce, a poté budete pokracovat 1é€bou ptipravkem Ngenla kazdy tyden.

Neméite vysi davky, pokud Vam to nedoporuci Iékat.

Jak se pripravek Ngenla podava

- Ptipravek Ngenla je dostupny jako pfedplnéné pero ve 2 riznych velikostech (Ngenla 24 mg
a Ngenla 60 mg). Na zakladé doporu¢ené davky Vam nebo ditéti ve Vasi péci 1ékar predepise
nejvhodnéjsi velikost pera (viz bod 6 ,,Obsah baleni a dalsi informace®).

- Pfed prvnim pouzitim pera Vam nebo ditéti ve Vasi péci 1ékar nebo zdravotni sestra ukéze, jak
pero pouzivat. Pfipravek Ngenla se podéava jako injekce pod kiizi (subkutanni injekce) pomoci
predplnéného pera. Neaplikujte injekci do zily nebo svalu.

- Nejlepsi misto pro podani ptipravku Ngenla je bficho, stehna, hyzd¢ nebo horni ¢ast pazi.
Injekei do horni ¢asti pazi a hyzdi mé podat pecovatel.

- Pti kazdém podani davky ménte misto podani injekce na Vasem téle nebo na téle ditéte ve Vasi
péci.

- Je-1i zapotiebi k aplikaci uplné davky vice nez jedna injekce, musi se kazda injekce podat na
odli$né misto.

Podrobné pokyny k pouziti pteplnéného pera jsou uvedeny na konci této piibalové informace.

Kdy se pripravek Ngenla pouZiva
Tento pfipravek pouzivejte Vy nebo dit¢ ve Vasi péci jednou tydné€ vzdy ve stejny den.

Zaznamenejte si Vy nebo dité ve Vasi péci, ktery den v tydnu budete ptipravek Ngenla pouzivat. To
Vam nebo ditéti ve Vasi péci pomize nezapomenout jednou tydné aplikovat injekci tohoto ptipravku.

V piipadé nutnosti mizete Vy nebo dité¢ ve Vasi péci zmenit den jednou tydné podavané injekce,
pokud uplynuly alespon 3 dny od posledni injekce. Po zvoleni nového dne podani davky pokracujte
Vy nebo dité ve Vasi péci s podavanim injekei tento den kazdy tyden.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ngenla, neZ jste mél(a)
JestliZe jste Vy nebo dité ve Vasi péci aplikovali vice ptipravku Ngenla, nez jste méli podat, obrat'te se
ihned na svého lékare, protoZze mize byt nezbytné zkontrolovat hladiny cukru v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Ngenla

Jestlize jste Vy nebo dité ve Vasi péci zapomnéli podat davku a:

- uplynuly 3 nebo méné dnti od doby, kdy jste méli Vy nebo dité ve Vasi péci ptipravek Ngenla
pouzit, pouzijte ho ihned, jak si vzpomenete. Dalsi davku poté podejte v obvykly den injekce.

- uplynuly vice nez 3 dny od doby, kdy jste méli Vy nebo dit€ ve Vasi péci ptipravek Ngenla
pouzit, vynechanou davku preskoéte. Dalsi davku poté podejte jako obvykle dalsi planovany
den. Musi byt zachovan ur¢eny den podavani davky.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Ngenla
Nepftestavejte pouzivat tento piipravek bez predchozi konzultace s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10

- bolest hlavy;

- krvaceni, zanét, svédeéni, bolest, zCervenani, bolestivost, bodani, citlivost nebo teplo v misté
vpichu (reakce v misté vpichu);

- horecka (pyrexie).

Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek v krvi (anemie);

- zvysSeni poctu eozinofill (eozinofilie);

- sniZzeni hladiny hormonu §titné zlazy v krvi (hypotyreoza);

- alergicky zanét spojivky, Ciré vrstvy prekryvajici vnéjsi stranu oka (alergickd konjunktivitida);
- bolest kloub (artralgie);

- bolest v pazich nebo nohou.

Méné casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- nadledviny netvofi dostatek steroidnich hormonti (nedostate¢nost nadledvin),
- vyrazka.

Dalsi moZné nezadouci ucinky, které nebyly pozorovany u pripravku Ngenla, ale byly hlaseny

pri jinych 1é€bach riistovym hormonem, mohou zahrnovat:

- rust tkani (nezhoubny ¢i zhoubny nador);

- cukrovka typu 2;

- zvyseni nitrolebniho tlaku (zptisobuje ptiznaky jako napiiklad silna bolest hlavy, poruchy
vidéni nebo zvraceni);

- necitlivost nebo mravencenti;

- bolest kloubt nebo svalu;

- zvétseni prsou u chlapcti a muzi;

- kozni vyrazka, zaCervenani a svédéni,

- zadrzovani vody (projevuje se oteklymi prsty nebo kotniky);

- otok obliceje;

- zanét slinivky (zplsobuje ptiznaky jako bolest v oblasti Zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni

nebo prijem).

Ve velmi vzacnych ptipadech mize pritomnost metakresolu zptisobit zanét (otok) svalti. Pokud Vy
nebo dité ve Vasi péci zaznamenate bolest svalli nebo bolest v misté podani injekce, informujte o tom
1¢kare.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vs nebo ditéte ve Vasi péci vyskytne kterykoli z nezddoucich uéinku, sd€lte to svému
1¢kati, 1¢karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky muzete hlasit také ptimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich G¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Ngenla uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera a na krabicce za

,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
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Predplnéné pero se nesmi pouzivat vice nez 28 dnt po prvnim pouZiti.

Pted prvnim pouzitim ptipravku Ngenla

- Uchovévejte pripravek v chladni¢ee (2 °C — 8 °C).

- Uchovavejte pfipravek Ngenla v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

- Ptfed pouzitim vyjméte ptipravek Ngenla z chladnicky. Piipravek Ngenla mtize byt uchovavan
pti pokojovée teploté (az do 32 °C) po dobu az 4 hodin.

- Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo tmavé zluty.
Nepouzivejte ptipravek, pokud obsahuje vlocky nebo ¢astice.

- Perem netfepejte. Tepani mtze 1éCivy piipravek poskodit.

Po prvnim pouziti ptipravku Ngenla

- Pouzijte do 28 dnti po prvnim pouziti. Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pred
mrazem.

- Uchovavejte piipravek Ngenla s krytkou pera, aby byl chrdnén pted svétlem.

- Neuchovéavejte predplnéné pero s pripojenou jehlou.

- Po posledni davce pero zlikvidujte, i kdyz obsahuje nepouzity piipravek.

- Ptipravek Ngenla mtize byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 32 °C) po dobu az 4 hodin
pti kazdeé injekci, a to nejvyse pétkrat. Po kazdém pouziti vrat'te ptipravek do chladnicky.

- P1i jednotlivém pouziti nenechavejte pero pti pokojové teploté déle nez 4 hodiny.

- Nedavejte pero nikam, kde je teplota nad 32 °C.

- Pokud uplynulo vice nez 28 dnti po prvnim pouziti VaSeho pera, zlikvidujte ho, i kdyz obsahuje
nepouzity piipravek. Pokud bylo Vase pero nebo pero ditéte ve Vasi péci vystaveno teplotam
nad 32 °C nebo bylo pii jednotlivém pouziti vyjmuto z chladnicky na déle nez 4 hodiny nebo
bylo pouzito celkem Skrat, zlikvidujte ho, i kdyZ obsahuje nepouzity pripravek.

Abyste si zapamatovali, kdy mate pero zlikvidovat, mizZete napsat datum prvniho pouziti na Stitek
pera.

Po spravném podani v§ech davek mize v peru zistat malé mnozstvi piipravku. Nesnazte se pouzit
zbyvajici ptipravek. Po podani posledni davky musite pero nalezité zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ngenla obsahuje
- Lécivou latkou je somatrogonum.

Ngenla 24 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje somatrogonum 20 mg.

Jedno ptedplnéné pero obsahuje somatrogonum 24 mg v 1,2 ml roztoku. Jednim pfedplnénym perem
se aplikuji davky od 0,2 mg do 12 mg v jedné injekci po 0,2mg piirtstcich.

Ngenla 60 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje somatrogonum 50 mg.

Jedno piedplnéné pero obsahuje somatrogonum 60 mg v 1,2 ml roztoku. Jednim pfedplnénym perem
se aplikuji davky od 0,5 mg do 30 mg v jedné injekci po 0,5mg ptirtstcich.

- Dals8imi slozkami jsou: dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, histidin,
chlorid sodny (viz bod 2 ,,Ptipravek Ngenla obsahuje sodik*), poloxamer 188, metakresol, voda
pro injekci.
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Jak pripravek Ngenla vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Ngenla je Ciry a bezbarvy az lehce svétle Zluty injekeni roztok (injekce) v predplnéném
peru.

Ngenla 24 mg injek¢ni roztok je dostupny ve velikosti baleni 1 pfedpInéné pero. Krytka pera,
davkovaci tlacitko a Stitek na peru maji fialovou barvu.

Ngenla 60 mg injekéni roztok je dostupny ve velikosti baleni 1 pfedplnéné pero. Krytka pera,
davkovaci tlacitko a Stitek na peru maji modrou barvu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
E\rada Polska

Pfizer EAMGG ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel: +48 22 335 61 00
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Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovaina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.cu.

36



Navod k pouZziti
Pero Ngenla 24 mg
Injekce pouze k subkutannimu podani (pod kizi)

Ponechte si piibalovou informaci. V tomto navodu jsou pokyny,
jak pripravit a podat injekci pripravku Ngenla krok za krokem.

Diilezité informace o peru k aplikaci pripravku Ngenla

Pero pro injekei pripravku Ngenla je vicedavkové, predplnéné pero obsahujici 24 mg
ptipravku.

Pripravek Ngenla pro injekci mtze byt podan pacientem, peCovatelem, I¢kafem, sestrou nebo
Iékarnikem. NesnaZte se aplikovat injekei ptipravku Ngenla, pokud Vam nebyl ukazan
spravny zpusob podani injekce, nepiecetl(a) jste si navod k pouziti a pln€ mu nerozumite.
Pokud lékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik rozhodne, Ze jste Vy nebo Vas pecovatel schopni
podavat injekce pripravku Ngenla doma, absolvujete skoleni, jak spravnym zptisobem
pripravit a aplikovat injekei pripravku Ngenla. Je dilezité, abyste si pfecetl(a) tento navod,
rozumé¢l(a) mu a postupoval(a) podle néj, abyste si injekci ptipravku Ngenla aplikoval(a)
spravné. Je dulezité poradit se s 1ékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem, abyste se
yjistil(a), ze rozumite pokyntim tykajicich se podani davky pripravku Ngenla.

Abyste nezapomnél(a) den aplikace injekce pripravku Ngenla, oznaéte si ptislusny den
pfedem v kalendéfi. Zavolejte svému lékati, zdravotni sestfe nebo 1¢karnikovi, pokud méate Vy
nebo Vas pecovatel jakékoli otazky tykajici se spravného zptisobu aplikace injekce piipravku
Ngenla.

Jednim otoc¢enim (kliknutim) oto¢ného knofliku pro nastaveni davky zvysite davku o 0,2 mg
ptipravku. V jedné injekci mizete podat od 0,2 mg do 12 mg. Je-1i VaSe davka vétsi nez

12 mg, musite podat vice nez 1 injekci.

Po spravném podani vSech davek mtlize v peru ziistat malé mnozstvi ptipravku. To je
normalni. Pacienti se nesmi snazit pouzit zbyvajici roztok. Pero je tfeba spravn¢ zlikvidovat.
Nepiijéujte pero jinym osobam ani v piipadé, Ze vymenite jehlu. Mohl(a) byste na n€ prenést
zavaznou infekci nebo se od nich zadvaznou infekci nakazit.

P1i kazd¢ injekci vzdy pouzijte novou sterilni jehlu. Tim snizite riziko kontaminace, infekce,
uniku piipravku a ucpani jehel, které vede k aplikaci Spatné davky.

Pero neprotrepavejte. Tfepani miize ptipravek poskodit.

Nedoporucuje se, aby pero pouzivali nevidomi nebo slabozraci bez pomoci osoby vyskolené
ve spravném pouZiti pripravku.

Pomocny material, ktery budete pri kazdé aplikaci injekce potiebovat

Soucasti krabicky je:

Pero Ngenla 24 mg.

Soudasti krabic¢ky neni:

1 nova sterilni jehla pro kazdou aplikaci injekce.
Alkoholové tampony.

Vatovée polstarky nebo gazové polstarky.

Naéplast.

Vhodné nadoba na likvidaci ostrych jehel pera a per.
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Pero Ngenla 24 mg:
Datum
spotieby
(EXP.)

Tlacitko pro aplikaci injekce

Pripravek

Otoény knoflik pro
Okno s davkou nastaveni davky

pera

Drzak zasobniku

Pfipojeni jehly

Jehly, které miZete pouzit
Jehly nejsou soucasti baleni pera. MiiZete pouzit jehly délky 4-8 mm.
o Jehly, které mizete pouzit s perem pro aplikaci pfipravku Ngenla:
o 31Gnebo 32G
e Zeptejte se svého Iékare, zdravotni sestry nebo lékarnika, jak4 jehla je pro Vas vhodna.

Sterilni jehla (priklad), ktera neni soucasti baleni:

e A

Vnéjsi kryt jehly Vnitfni kryt jehly Jehla  Qchranny papirek

Sterilni jehla

Upozornéni: Nikdy nepouzivejte ohnutou nebo poskozenou jehlu. S jehlami manipulujte vzdy
opatrng, abyste se (nebo n€koho jiného) jehlou nepichl(a). Neptipojujte novou jehlu k peru, dokud
nebudete na aplikaci injekce pfipraven(a).

38



Priprava na injekci

Krok 1 Priprava

Umyjte a osuste si ruce.

Muzete pouzit pero piimo z chladni¢ky. Aby byla injekce piijemné;jsi, ponechte pero pfti
pokojové teploté po dobu az 30 minut. (Viz bod 5 ,,Jak pripravek Ngenla uchovavat*
pribalové informace predplnéného pera Ngenla 24 mg).

Zkontrolujte nazev, silu a stitek VaSeho pera, abyste se ujistil(a), Ze se jedna o ptipravek Vam
predepsany lékatfem.

Zkontrolujte datum spotfeby na Stitku pera. NepouZivejte pripravek, pokud uplynulo datum
spotieby.

NepouZivejte pero, pokud:

o Dbylo vystaveno mrazu nebo teplu (nad 32 °C) nebo ub¢&hlo vice nez 28 dnti po prvnim
pouziti pera. (Viz bod 5 ,,Jak pripravek Ngenla uchovavat“ pribalové informace
predplnéného pera Ngenla 24 mg);

o spadlo;

o vypada rozbité nebo poskozené;

Neodstranujte krytku pera, dokud nebudete pfipraven(a) aplikovat injekci.

Krok 2 Vybér mista vpichu a jeho ociSténi

| ‘I I

)
\ Mista v oblasti bficha: | [ II |
Oiblast w okruhu do 5 cm od pupl'ku\ [ ] |

neni vhodné k aplikad injekes. I| | | |

\H Paie (vzadu nahoie):
J I'p. | |‘| MiFe podat pouze pedovatel

| /]
I ‘\ ‘ Stehna (vpifedu nahofe)

J | |

u | Hyzdé:
|II Muze podat pouze pefovatel
| /

Ptipravek Ngenla Ize podat do bficha, stehen, hyzdi nebo horni ¢asti pazi.

Vyberte nejlepsi misto pro aplikaci injekce dle doporuceni Iékate, zdravotni sestry nebo
1ékarnika.

Je-1i zapottebi k aplikaci uplné davky vice nez 1 injekce, musi se kazd4 injekce podat na
odli$né misto.

Neaplikujte injekci do oblasti kosti, oblasti, které jsou pohmozdéné, ¢ervené, bolestivé nebo
tvrdé, a oblasti, kde mate jizvy nebo kozni onemocnéni.

Misto vpichu ocistéte alkoholovym tamponem.

Misto vpichu nechte oschnout.

Po ocisténi se mista vpichu nedotykejte.
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Krok 3 Kontrola pripravku

Sundejte krytku pera a ponechte si ji pro pouziti po injekci.

e Zkontrolujte ptipravek uvnitt drzaku zasobniku.
Ujistéte se, ze je Ciry a bezbarvy az lehce svétle zluty. Neaplikujte injekci piipravku, je-li
zakaleny nebo tmavé Zluty.

e Ujistéte se, ze ptipravek neobsahuje vlocky ani ¢astice. Neaplikujte injekci ptipravku, pokud
obsahuje vlo¢ky nebo castice.
Poznamka: Jedna nebo vice viditelnych bublin v pfipravku je normalni.

Krok 4 Pripojeni jehly

e Vezméte novou jehlu a sundejte ochranny papirek.
e Zarovnejte jehlu s perem a drzte je oboje rovné.
e Opatrné zatlacte jehlu do pera a poté zasroubujte.
Neutahujte piili$ tésné.
Poznamka: Dejte pozor, abyste nepiipojil(a) jehlu pod tthlem (k#ivé). To by mohlo vést
k tniku roztoku z pera.
Upozornéni: Jehly maji ostré hroty na obou koncich. Manipulujte s nimi vzdy opatrné, abyste
se (nebo nékoho jiného) jehlou nepichl(a).
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Krok 5 Sundani vnéjSiho krytu jehly

e Sundejte vnéjsi kryt jehly.
Ponechte si ho u sebe. Budete ho pozd¢ji potfebovat pti likvidaci jehly.
Poznamka: Po odstranéni vnéjsiho krytu uvidite vnitini kryt jehly. Pokud ho nevidite, zkuste
jehlu znovu ptipojit.

Krok 6 Sundani vnitiniho krytu

e  Opatrné sundejte vnitini kryt jehly, ¢imz odhalite jehlu.
e  Vnitini kryt jehly vyhod’te do nadoby na ostré predméty. Nebudete ho uz potfebovat.
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Je toto pero nove?

Ana:
Prejdate

k mastaveni
noveho pera

(,Ano: Prejdéte k nastaveni nového pera‘ — Sipka sméruje k , Nastaveni nového pera (priprava) ‘
a u ,Ne " Sipka sméruje k , Nastaveni predepsané davky )

Nastaveni (pFiprava) nového pera — pouze pri prvnim pouZiti nového pera
Pfed prvnim pouZitim musite kazdé nové pero nastavit (priprava)
e Nastaveni nového pera se provadi pfed jeho prvnim pouzitim.
Cilem nastaveni nového pera je odstranit vzduchové bubliny a ujistit se, Ze dostanete spravnou

davku.
Diilezité: Krok A az krok C preskocte, pokud jste uz své pero nastavil(a).

Krok A: Nastaveni oto¢ného knofliku na 0,4

e Otocte oto¢nym knoflikem pro nastaveni davky na hodnotu 0,4.
Pozniamka: Pokud oto¢ny knoflik pro nastaveni ddvky otocite pfili§, muzete ho vratit zpét.
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Krok B: Poklepani na drzak zasobniku

e Drzte pero jehlou smérem vzhtiru, aby mohly vSechny bubliny stoupat vzhiru.
e Poklepejte na drzédk zdsobniku, aby nahoru vyplavaly vSechny bubliny.
Diilezité: Proved’te krok B, i kdyZ v roztoku nevidite Zadné bubliny.

Krok C: Stisknuti tla¢itka a kontrola tekutiny

o Stisknéte tlacitko pro aplikaci injekce, jak nejvic to bude mozné. V okné s davkou se
zobrazi ,,0.
e Zkontrolujte, ze na Spicce jehly je tekutina. Pokud se na Spicce objevi tekutina, Vase pero je
nastaveno.
e Pied aplikaci injekce se vzdy ujistéte, Ze se na Spicce objevila kapicka tekutiny. Pokud se
kapalina neobjevila, opakujte krok A az krok C.
o Pokud se tekutina neobjevi ani po patém (5.) opakovani krokti A az C, ptipojte novou
jehlu a zkuste to jesté jednou (1).
NepouZzivejte pero, pokud se ani poté neobjevi kapicka tekutiny. Kontaktujte svého
1€kare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika a pouzijte nové pero.
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Nastaveni predepsané davky

Krok 7 Nastaveni davky
Pfiklad A:

— |
- 36 |
40
—

V okné s davkou se zobrazi 3,8 mg

Priklad B:

<~ &/

'V okné s davkou se zobrazi 12,0 mg

/ W

\:\:‘T—_/j-/
2
Q

e Otocenim oto¢ného knofliku pro nastaveni davky nastavite svou davku.
o Davku lze zvysit nebo snizit otocenim otocného knofliku pro nastaveni davky
v jednom nebo druhém sméru.
o Kazdym otoCenim oto¢ného knofliku pro nastaveni davky zménite davku o 0,2 mg.
o Vase pero obsahuje 24 mg ptipravku, ale davku pro jednu injekci je mozné nastavit na
maximalné 12 mg.
o Okno s davkou zobrazuje davku v mg. Viz Priklady A a B.
e Vidy zkontrolujte okno s davkou, abyste se ujistil(a), Ze jste nastavil(a) spravnou davku.
Diilezité: Pii nastavovani davky nesmite stisknout tlacitko pro aplikaci injekce.

Co mam délat, jestliZe nemohu nastavit davku, kterou poti-ebuji?
e Je-li Vase davka vétsi nez 12 mg, budete potiebovat vice nez 1 injekei.
eV jedné injekci mizete podat od 0,2 mg do 12 mg.
o Pokud pottebujete pomoci davku spravnym zpiisobem rozdélit, zeptejte se sveho
I¢kate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.
o Pii kazdé aplikaci injekce pouzijte novou jehlu (Viz krok 4: Pripojeni jehly).
o Pokud obvykle potiebujete podat 2 injekce, abyste dosahl(a) plné davky, nezapomente
podat Vasi druhou davku.

Co mam délat, jestlize v mém peru nezbylo dostatek pripravku?

e Pokud Vase pero obsahuje mén¢ nez 12 mg ptipravku, oto¢ny knoflik pro nastaveni davky se
zastavi na hodnot¢ odpovidajici zbyvajici davce ptipravku a velikost této davky se zobrazi v
okné.

e Jestlize ve Vasem peru nezbyva dostatek pfipravku pro podani plné davky, mtzete:

o aplikovat injekci zbyvajiciho mnoZstvi ptipravku ve Vasem peru, poté piipravit nové
pero a doplnit davku do plné vyse.
Nezapomeiite odecist davku, kterou jste jiz dostal(a). Naptiklad pokud je davka
3,8 mg a Vy mizete nastavit oto¢ny knoflik pro nastaveni davky pouze na 1,8 mg,
musite pomoci nového pera aplikovat injekci s 2,0 mg piipravku.

o nebo vzit nové pero a aplikovat injekci plné davky.
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Aplikace injekce Vasi davky

Krok 8 Zavedeni jehly

e Drzte pero tak, abyste vidél(a) ¢isla v okné s davkou.
e Zavedte jehlu pfimo do kuze.

Krok 9 Aplikace injekce pripravku

e Jehlu drzte stale ve stejné poloze zavedenou ve Vasi kizi.
Stisknéte tlacitko pro aplikaci injekce, jak nejvic to bude mozné. V okné s davkou se
zobrazi ,,0%.
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Krok 10 Pocitani do 10

Pocitejte do

o Nadale stlacujte tlacitko pro aplikaci injekce a pocitejte pii tom do 10. Pocitani do 10
umozni aplikaci plné davky ptipravku.

e Po napocitani do 10 uvolnéte tlacitko pro aplikaci injekce a pomalu vyjméte pero z mista
vpichu pfimym vytaZenim jehly ven.
Poznamka: Na $picce jehly uvidite kapicku pripravku. To je normalni a neovliviiuje to
velikost davky, kterou jste dostal(a).

Krok 11 Pripojeni vnéjsiho krytu jehly

Peclivé umistéte vnéjsi kryt jehly zpét na jehlu.

e Tlacte na vngjsi kryt jehly, dokud bezpeéné nezapadne.
Upozornéni: Nikdy nezkousSejte vlozit zpét na jehlu vnitini kryt jehly. Mohl(a) byste se
o jehlu pichnout.
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Krok 12 Odstranéni jehly

e Odsroubujte zakrytou jehlu z pera.

e Opatrn¢ zatahnéte, dokud se zakryt4 jehla neuvolni.
Poznamka: Je-li jehla stale pfipojena k peru, znovu nasad’te vnéjsi kryt jehly a zkuste to
znovu. Pfi odSroubovavani jehly vyvijejte tlak.

e  Zlikvidujte jehly pouzitého pera do nadoby na ostré pfedméty podle pokynti 1ékafe, zdravotni
sestry nebo lékarnika a v souladu s mistnimi opatfenimi o ochrané zdravi a bezpecnosti.
Uchovavejte nadobu na ostré pfedméty mimo dosah déti. Jehly nepouZivejte opakovang.

Krok 13 Nasazeni krytky pera

e Nasad'te krytku pera zp¢€t na pero.

e Nezakryvejte krytkou pero s pfipojenou jehlou.

e Jestlize ve Vasem peru zbyva né&jaky ptipravek, uchovavejte ho mezi pouzitimi v chladnicce
(Viz bod 5 ,,Jak piipravek Ngenla uchovavat “ piibalové informace prredplnéného pera
Ngenla 24 mg).
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Krok 14 Po injekci

e Lehce stisknéte misto vpichu ¢istym vatovym nebo gazovym polstaikem a drzte po dobu
nékolika minut.

e Misto vpichu netiete. Muzete lehce krvacet. To je normalni.
Misto vpichu mtizete v ptipadé potieby ptikryt malou naplasti.

e Pokud je Vase pero prazdné nebo uplynulo vice nez 28 dni po jeho prvnim pouziti, vyhod’te
ho, 1 kdyZ obsahuje nepouzity ptipravek. Vyhod’te pero do nadoby na ostré predméty.

e Abyste nezapomnél(a), kdy mate pero zlikvidovat, miZete si zapsat datum prvniho pouziti na
Stitek pera a nize:

Datum prvniho pouziti / /

48



Piibalova informace: informace pro pacienta

Ngenla 60 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
somatrogonum

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MiZete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo ditéti ve Vasi pé¢i. Nedavejte jej zadné dalsi
osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné¢ znamky onemocnéni jako Vy nebo dité ve
Vasi péci.

- Pokud se u Vas nebo u ditéte ve Vasi péci vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to
svému lékafi, 1€karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli
nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ngenla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ngenla pouzivat
Jak se ptipravek Ngenla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ngenla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl ol e

—
.

Co je pripravek Ngenla a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ngenla obsahuje 1é€ivou latku somatrogon, upravenou formu lidského rstového hormonu.
Prirozeny lidsky ristovy hormon je nezbytny pro rust kosti a svalt.. Také pomaha spravnému rozvoji
tukové a svalové tkané. Pripravek Ngenla se pouziva k 1é€bé déti a dospivajicich ve veéku od 3 let,
kteti nemaji dostatek rtistového hormonu a nerostou normalni rychlosti.

Léciva latka v ptripravku Ngenla je vyrobena ,technologii rekombinantni DNA‘. To znamena, ze
vznikla v bunikach, které byly upraveny v laboratoti takovym zptisobem, aby ji mohly produkovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ngenla pouZivat

NepouZivejte pripravek Ngenla

- jestlize jste Vy nebo dité ve Vasi péci alergicti na somatrogon (viz Upozornéni a opatieni) nebo
na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate Vy nebo dité ve Vasi péci aktivni nador (rakovinu). Pokud Vy nebo dité ve Vasi
péci mate nebo jste meli aktivni nador, informujte svého 1ékate. Pred zah4jenim 1¢Cby
pripravkem Ngenla musi byt nddory neaktivni a Vy nebo dité ve Vasi pé¢i musite mit
ukonéenou protinadorovou 1é¢bu;

- pokud jste Vy nebo dité ve Vasi péci prestali rist v disledku uzavieni ristovych plotének
(uzavtenych epifyz), ¢imz se rozumi, ze Vam nebo ditéti ve Vasi péci 1¢kar fekl, ze Vase/jeho
kosti prestaly rust.

- jestlize jste Vy nebo dité ve Vasi péci t€Zce nemocni (naptiklad mate komplikace po oteviené
operaci srdce, operaci bficha, akutni selhani dychaciho systému, vicecetné poranéni nebo
podobny stav). Pokud mate Vy nebo dité ve Vasi péci podstoupit nebo jste podstoupili vaznou
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operaci nebo jdete z jakéhokoli divodu do nemocnice, informujte Iékate a pfipomeiite vSem
1¢katim, ktefi Vas vySetiuji, Ze pouzivate ristovy hormon.

Upozornéni a opatreni
Ptfed pouzitim piipravku Ngenla se porad'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

Pokud se u Vs nebo ditéte ve Vasi péci rozvine zavazna alergicka reakce, pferuste podavani
pripravku Ngenla a ihned o tom informujte svého/jeho 1ékate. Nékdy se mohou objevit zavazné
alergickeé reakce, jako je hypersenzitivita (ptecitlivélost), vEetné anafylaxe nebo angioedému
(obtizné dychani nebo polykani nebo otok obliceje, rt, hrdla nebo jazyka). Pokud mate Vy
nebo dit€ ve Vasi péci néktery z nasledujicich ptiznakl zavazné alergické reakce:

- problémy s dychanim,

- otok obliceje, Ust a jazyka,

- koptivka (obtézujici vyrazka, bulky vystupujici pod kuzi),

- vyrazka,

- horecka.
Podstupujete-li Vy nebo dit¢ ve Vasi péci substitucni terapii (nahrada hormonu)
kortikosteroidnimi piipravky (glukokortikoidy), musite se pravidelné radit se svym/jeho
l¢katem, protoze mize byt nezbytné upravit Vasi davku glukokortikoidti nebo dévku
glukokortikoidi ditéte ve Vasi péci.
Lékar musi v intervalech kontrolovat, jak Vam nebo ditéti ve Vasi péc¢i funguje stitna zlaza
a v pripad¢ potfeby miize predepsat 1éEbu nebo upravit davku stavajici 1é¢by, protoze to mize
byt nezbytné pro spravné fungovani ptipravku Ngenla.
Mate-li Vy nebo dité ve Vasi pé¢i Prader-Williho syndrom, nemate byt Vy nebo dité ve Vasi
péci 1éCeni pripravkem Ngenla, pokud nemate nedostatek riistového hormonu.
Lékar musi sledovat, zda nemate Vy nebo dit€ ve Vasi péci béhem 1écby pripravkem Ngenla
vysok¢ hladiny krevniho cukru (hyperglykemie). Pokud se 1éCite Vy nebo dité ve Vasi péci
inzulinem nebo jinymi 1éky k 1é¢bé cukrovky (diabetu), 1ékat mozna upravi davku inzulinu.
Pokud mate Vy nebo dité ve Vasi pé¢i cukrovku a souvisejici zavazné/zhorsujici se o¢ni
onemocnéni, nemate byt Vy nebo dité ve Vasi péci 1éCeni ptipravkem Ngenla.
Pokud jste nékdy méli Vy nebo dit€ ve Vasi péci néjaky druh nadoru (rakovinu).
Pokud se u Vas nebo u ditéte ve Vasi péci zejména po zahajeni 1é¢by objevi zmény ve vidéni,
zavazné nebo Casté bolesti hlavy spojené s pocitem na zvraceni (nauzeou), zvraceni nebo se
objevi nedostate¢na svalova kontrola nebo koordinace volnich pohybi, jako je chiize nebo
zvedani predmétl, obtize pfi feci, oénich pohybech nebo polykani, informujte ihned svého
lékate. Mohlo by se jednat o znamky docasného zvysSeni tlaku v mozku (intrakranialni
hypertenzi).
Pokud jste Vy nebo dité ve Vasi pé¢i vazné nemocni (naptiklad mate komplikace po oteviené
operaci srdce, operaci bficha, akutni respiracni selhani, vicecetné poranéni nebo podobny stav).
Pokud mate Vy nebo dité ve Vasi péci podstoupit nebo jste podstoupili vaznou operaci nebo
jdete z jakéhokoli divodu do nemocnice, informujte 1ékafe a pfipomente vSem lékartum, ktefi
Vas nebo dité ve Vasi péci vysetiuji, Ze pouZzivate ristovy hormon.
Pokud se u Vs nebo u ditéte ve Vasi péci béhem lécby piipravkem Ngenla rozvine silna bolest
v oblasti Zaludku, protoze by se mohlo jednat o pfiznak zanétu slinivky bfi$ni.
Pokud se u Vas nebo u ditéte ve Vasi péci objevi zaktiveni patete do strany (skolidza), musi Vas
nebo dité ve Vasi péci 1€kar Casto kontrolovat.
Pokud béhem ristu zacnete Vy nebo dité ve Vasi péci kulhat nebo se u Vs nebo u ditéte ve
Vasi péci rozvine bolest ky¢le nebo kolene, musite se ihned poradit se svym Iékafem. Muze se
jednat o ptiznaky kostnich poruch v kycli, k nimZ mtze béhem obdobi rychlého riistu dochazet.
Pokud Vy nebo dité€ ve Vasi péci uzivate nebo jste prestali uzivat peroralni (iisty uzivanou)
antikoncepci nebo hormonalni substitucni terapii (nahradu hormonu) estrogenem, mize 1ékat
doporudit Gpravu davky pripravku Ngenla.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ngenla
Informujte svého 1ékafe, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o v§ech 1écich, které Vy nebo dité ve Vasi
péci uzivate, které jste v nedavné dobé uzivali nebo které mozna budete uzivat.

Pokud Vy nebo dité ve Vasi péci uzivate substitucni terapii (nahradu hormonu)
kortikosteroidnimi piipravky (glukokortikoidy), protoze tato terapie mtize snizovat ucinek
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ptipravku Ngenla na riist. Musite se pravideln€ radit se svym lékafem, protoze mize byt
nezbytné upravit Vasi davku glukokortikoidli nebo davku kortikoidii ditéte ve Vasi péci.

- Pokud se Vy nebo dité ve Vasi péci 1é¢ite inzulinem nebo jinymi 1éky k 1é€bé cukrovky, musite
se poradit se svym Iékafem, protoze mize byt nezbytné upravit Vasi/jeho davku (na zaklad¢
Vaseho tsudku nebo usudku 1ékare).

- Pokud se Vy nebo dité ve Vasi péci 1é€ite tyreoidalnimi hormony, mtize 1ékar povazovat za
nezbytné upravit davku.

- Dostavate-li Vy nebo dit€ ve Vasi péci sty uzivany estrogen, musite se poradit se svym
I¢katem, protoze mize byt nezbytné upravit davku pfipravku Ngenla.

- Dostavate-li Vy nebo dité¢ ve Vasi péci cyklosporin (1€k, ktery oslabuje imunitni systém po
transplantaci), musite se poradit se svym lékaiem, protoze muze byt nezbytné upravit davku.

- Dostavate-li Vy nebo Vase dité Iéky ke zvladani epilepsie (antikonvulziva), musite se poradit se
svym lékafem, protoze muiize byt nezbytné upravit davku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste Vy nebo dité ve Vasi péci t€hotna(¢) nebo kojite, domnivate se, Ze mtze(te) byt t€hotna(é),
nebo planuje(te) otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zadnete tento
ptipravek uZzivat.

Pripravek Ngenla nebyl u téhotnych Zen zkouman a neni znamo, zda tento ptipravek miize poskodit
nenarozené dité. Je tedy vhodné se pouzivani piipravku Ngenla béhem téhotenstvi vyhnout. Pokud
miiZzete ot€hotnét, nemate pripravek Ngenla pouzivat, pokud zaroven nepouzivate spolehlivou
antikoncepci.

Neni znamo, zda miiZe somatrogon piechazet do matetského mléka. Informujte svého lékate nebo
1ékare ditéte ve Vasi péci, pokud Vy nebo dité ve Vasi péci kojite nebo planujete kojit. Lékai Vam
nebo ditéti ve Vasi péci pomulize zvazit ptinos kojeni ditéte a prinos ptipravku Ngenla pro Vas nebo
dité ve Vasi péci a rozhodnout se, zda prerusit kojeni, nebo prerusit pouzivani piipravku Ngenla.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Ngenla nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Ngenla obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Ngenla obsahuje metakresol

Piipravek Ngenla obsahuje konzervaéni latku zvanou metakresol. Ve velmi vzacnych ptipadech mize
pritomnost metakresolu zpisobit zanét (otok) ve svalech. Pokud se u Vas nebo u ditéte ve Vasi péci
objevi bolest svalti nebo bolest v misté vpichu, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Ngenla pouZiva

Tento pfipravek miize byt pfedepsan pouze lékatem, ktery ma zkuSenosti s 1éCbou riistovym
hormonem a ktery potvrdil Vasi diagnézu nebo diagnozu ditéte ve Vasi péci.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

O velikosti podané davky piipravku Ngenla rozhodne I1ékafr.
Kolik pfipravku se pouZziva
Lékar vypocita davku ptipravku Ngenla z Vasi télesné hmotnosti v kilogramech. Doporucend davka je

0,66 mg na kg télesné hmotnosti a podava se jednou tydné. Pokud jste Vy nebo dité ve Vasi péci byli
diive l1éceni jednou denné podédvanymi injekcemi ristového hormonu, lékat Vam sdéli, Ze prvni davku
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ptipravku Ngenla lze aplikovat nésledujici den po dni, kdy byla aplikovana posledni denné podavana
injekce, a poté budete pokracovat 1¢é€bou ptipravkem Ngenla kazdy tyden.

Neméite vysi davky, pokud Vam to nedoporuci Iékat.

Jak se pripravek Ngenla podava

- Ptipravek Ngenla je dostupny jako pfedplnéné pero ve 2 riznych velikostech (Ngenla 24 mg
a Ngenla 60 mg). Na zaklad¢ doporucené davky Vam nebo ditéti ve Vasi péci 1ékar predepise
nejvhodnéjsi velikost pera (viz bod 6 ,,Obsah baleni a dalsi informace).

- Pfed prvnim pouzitim pera Vam nebo ditéti ve Vasi péci 1ékar nebo zdravotni sestra ukéze, jak
pero pouzivat. Pfipravek Ngenla se podava jako injekce pod kiizi (subkutanni injekce) pomoci
predplnéného pera. Neaplikujte injekci do Zily nebo svalu.

- Nejlepsi misto pro podani ptipravku Ngenla je bficho, stehna, hyzdé nebo horni ¢ast pazi.
Injekei do horni ¢asti pazi a hyzdi mé podat pecovatel.

- Pti kazdém podani davky ménte misto podani injekce na Vasem téle nebo na téle ditéte ve Vasi
péci.

- Je-1i zapotiebi k aplikaci uplné davky vice nez jedna injekce, musi se kazda injekce podat na
odli$né misto.

Podrobné pokyny k pouziti pteplnéného pera jsou uvedeny na konci této piibalové informace.

Kdy se pripravek Ngenla pouZiva
Tento pripravek pouzivejte Vy nebo dité ve Vasi péci jednou tydné vzdy ve stejny den.

Zaznamenejte si Vy nebo dité ve Vasi péci, ktery den v tydnu budete ptipravek Ngenla pouzivat. To
Vam nebo ditéti ve Vasi péci pomiize nezapomenout jednou tydné aplikovat injekci tohoto ptipravku.

V piipadé nutnosti mizete Vy nebo dité¢ ve Vasi péci zmenit den jednou tydné podavané injekce,
pokud uplynuly alespon 3 dny od posledni injekce. Po zvoleni nového dne podani davky pokracujte
Vy nebo dité ve Vasi péci s podavanim injekei tento den kazdy tyden.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ngenla, neZ jste mél(a)
JestliZe jste Vy nebo dité ve Vasi péci aplikovali vice ptipravku Ngenla, nez jste méli podat, obrat'te se
ihned na svého lékate, protoZze mize byt nezbytné zkontrolovat hladiny cukru v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Ngenla

Jestlize jste Vy nebo dité ve Vasi péci zapomnéli podat davku a:

- uplynuly 3 nebo méné dnti od doby, kdy jste méli Vy nebo dité ve Vasi péci ptipravek Ngenla
pouzit, pouzijte ho ihned, jak si vzpomenete. Dalsi davku poté podejte v obvykly den injekce.

- uplynuly vice nez 3 dny od doby, kdy jste méli Vy nebo dité ve Vasi péci ptipravek Ngenla
pouzit, vynechanou davku preskoéte. Dalsi davku poté podejte jako obvykle dalsi planovany
den. Musi byt zachovan ur¢eny den podavani davky.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Ngenla
Nepftestavejte pouzivat tento piipravek bez pfedchozi konzultace s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10

- bolest hlavy;

- krvaceni, zanét, svédeéni, bolest, zCervenani, bolestivost, bodani, citlivost nebo teplo v misté
vpichu (reakce v misté vpichu);

- horecka (pyrexie).

Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek v krvi (anemie);

- zvySeni poctu eozinofill (eozinofilie);

- sniZzeni hladiny hormonu §titné zlazy v krvi (hypotyreoza);

- alergicky zanét spojivky, Ciré vrstvy piekryvajici vnéjsi stranu oka (alergicka konjunktivitida);
- bolest kloubi (artralgie);

- bolest v pazich nebo nohou.

Méné casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- nadledviny netvofi dostatek steroidnich hormonti (nedostate¢nost nadledvin),
- vyrazka.

Dalsi moZné nezadouci ucinky, které nebyly pozorovany u pripravku Ngenla, ale byly hlaseny

pri jinych lé¢bach riistovym hormonem, mohou zahrnovat:

- rust tkani (nezhoubny ¢i zhoubny nador);

- cukrovka typu 2;

- zvyseni nitrolebniho tlaku (zptisobuje ptiznaky jako napiiklad silna bolest hlavy, poruchy
vidéni nebo zvraceni);

- necitlivost nebo mravencenti;

- bolest kloubti nebo svalu;

- zvétseni prsou u chlapcti a muzi;

- kozni vyrazka, zaCervenani a svédéni,

- zadrzovani vody (projevuje se oteklymi prsty nebo kotniky);

- otok obliceje;

- zanét slinivky (zpusobuje ptiznaky jako bolest v oblasti zaludku, pocit na zvraceni, zvraceni

nebo prijem).

Ve velmi vzacnych ptipadech mize pritomnost metakresolu zptisobit zanét (otok) svalt. Pokud Vy
nebo dité ve Vasi péci zaznamenate bolest svalli nebo bolest v misté podani injekce, informujte o tom
1¢kare.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vs nebo ditéte ve Vasi péci vyskytne kterykoli z nezddoucich uéinku, sd€lte to svému
1¢kati, 1¢karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€¢inkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezddouci u€inky muzete hlasit také ptimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich G¢inkl muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Ngenla uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera a na krabicce za

,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

53



Predplnéné pero se nesmi pouzivat vice nez 28 dnt po prvnim pouZiti.

Pted prvnim pouzitim ptipravku Ngenla

- Uchovévejte pfipravek v chladni¢ee (2 °C — 8 °C).

- Uchovavejte pfipravek Ngenla v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

- Ptfed pouzitim vyjméte ptipravek Ngenla z chladnicky. Piipravek Ngenla mtize byt uchovavan
pti pokojovée teploté (az do 32 °C) po dobu az 4 hodin.

- Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo tmavé zluty.
Nepouzivejte ptipravek, pokud obsahuje vlocky nebo ¢astice.

- Perem netfepejte. Tfepani mtze 1éCivy piipravek poskodit.

Po prvnim pouziti ptipravku Ngenla

- Pouzijte do 28 dnii po prvnim pouziti. Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pred
mrazem.

- Uchovévejte pripravek Ngenla s krytkou pera, aby byl chranén pted svétlem.

- Neuchovéavejte predplnéné pero s pripojenou jehlou.

- Po posledni davce pero zlikvidujte, i kdyz obsahuje nepouzity piipravek.

- Ptipravek Ngenla mtize byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 32 °C) po dobu az 4 hodin
pti kazdeé injekci, a to nejvyse pétkrat. Po kazdém pouziti vratte ptipravek do chladnicky.

- Pti jednotlivém pouziti nenechavejte pero pfi pokojové teploté déle nez 4 hodiny.

- Nedavejte pero nikam, kde je teplota nad 32 °C.

- Pokud uplynulo vice nez 28 dnti po prvnim pouziti VaSeho pera, zlikvidujte ho, i kdyz obsahuje
nepouzity pfipravek. Pokud bylo Vase pero nebo pero ditéte ve Vasi péci vystaveno teplotam
nad 32 °C nebo bylo pii jednotlivém pouziti vyjmuto z chladnicky na déle nez 4 hodiny nebo
bylo pouzito celkem Skrat, zlikvidujte ho, i kdyZ obsahuje nepouzity pripravek.

Abyste si zapamatovali, kdy mate pero zlikvidovat, mizete napsat datum prvniho pouziti na Stitek
pera.

Po spravném podani v§ech davek mize v peru zistat malé mnozstvi piipravku. Nesnazte se pouzit
zbyvajici ptipravek. Po podani posledni davky musite pero nalezit¢ zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ngenla obsahuje
- Lécivou latkou je somatrogonum.

Ngenla 24 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje somatrogonum 20 mg.

Jedno ptedplnéné pero obsahuje somatrogonum 24 mg v 1,2 ml roztoku. Jednim pfedplnénym perem
se aplikuji davky od 0,2 mg do 12 mg v jedné injekci po 0,2mg pfirtstcich.

Ngenla 60 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje somatrogonum 50 mg.

Jedno predplnéné pero obsahuje somatrogonum 60 mg v 1,2 ml roztoku. Jednim pfedplnénym perem
se aplikuji davky od 0,5 mg do 30 mg v jedné injekci po 0,5mg ptirtstcich.

- Dal§imi slozkami jsou: dihydrat natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, histidin,
chlorid sodny (viz bod 2 ,,Ptipravek Ngenla obsahuje sodik*), poloxamer 188, metakresol, voda
pro injekci.
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Jak pripravek Ngenla vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Ngenla je Ciry a bezbarvy az lehce svétle Zluty injekeni roztok (injekce) v predplnéném
peru.

Ngenla 24 mg injek¢ni roztok je dostupny ve velikosti baleni 1 pfedplnéné pero. Krytka pera,
davkovaci tlacitko a Stitek na peru maji fialovou barvu.

Ngenla 60 mg injekéni roztok je dostupny ve velikosti baleni 1 pfedplnéné pero. Krytka pera,
davkovaci tlacitko a Stitek na peru maji modrou barvu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
E\rada Polska

Pfizer EAMGG ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel: +48 22 335 61 00
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Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovaina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.cu.
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Navod k pouZziti
Pero Ngenla 60 mg
Injekce pouze k subkutannimu podani (pod kiizi)
Ponechte si pribalovou informaci. V tomto navodu jsou pokyny,
jak pripravit a podat injekci pripravku Ngenla krok za krokem.

Diilezité informace o peru k aplikaci pripravku Ngenla

Pero pro injekci pripravku Ngenla je vicedavkové, predplnéné pero obsahujici 60 mg
ptipravku.

Pripravek Ngenla pro injekci mize byt podan pacientem, peCovatelem, 1€kafem, sestrou nebo
I¢karnikem. NesnaZte se aplikovat injekci ptipravku Ngenla, pokud Vam nebyl ukézan
spravny zpusob podani injekce, neptecetl(a) jste si navod k pouziti a pIné¢ mu nerozumite.
Pokud lékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik rozhodne, Ze jste Vy nebo Vas pecovatel schopni
podavat injekce ptipravku Ngenla doma, absolvujete skoleni, jak spravnym zpiisobem
pripravit a aplikovat injekci pripravku Ngenla. Je dilezité, abyste si pfecetl(a) tento navod,
rozumél(a) mu a postupoval(a) podle n¢j, abyste si injekci piipravku Ngenla aplikoval(a)
spravné. Je dulezité promluvit si se svym Iékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem, abyste
se ujistil(a), Ze rozumite pokynim tykajicich se podani davky pripravku Ngenla.

Abyste nezapomnél(a) den aplikace injekce ptipravku Ngenla, oznacte si ptislusny den
predem v kalendafi. Zavolejte svému 1ékafi, zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi, pokud mate Vy
nebo Vas pecovatel jakékoli otazky tykajici se spravného zpiisobu aplikace pfipravku Ngenla.
Jednim otoc¢enim (kliknutim) otoéného knofliku pro nastaveni davky zvysite davku o 0,5 mg
ptipravku. V jedné injekci mizete podat od 0,5 mg do 30 mg. Je-li VaSe davka vétsi nez

30 mg, musite podat vice nez 1 injekci.

Po spravném podani v§ech davek miize v peru zdstat malé mnozstvi pripravku. To je
normalni. Pacienti se nesmi snazit pouzit zbyvajici roztok. Pero je tfeba spravné zlikvidovat.
Nepiijcujte pero jinym osobam ani v ptipadé€, Ze vymenite jehlu. Mohl(a) byste na n¢ pienést
zavaznou infekci nebo se od nich zédvaznou infekci nakazit.

Pti kazdé injekci vzdy pouzijte novou sterilni jehlu. Tim snizite riziko kontaminace, infekce,
uniku pfipravku a ucpani jehel, které vede k aplikaci Spatné davky.

Pero neprotrepavejte. Tfepani miize ptipravek poskodit.

Nedoporucuje se, aby pero pouzivali nevidomi nebo slabozraci bez pomoci osoby vyskolené
ve spravném pouZiti pripravku.

Pomocny material, ktery budete pii kazdé aplikaci injekce potirebovat

Soucasti krabicky je:

Pero Ngenla 60 mg.

Soudasti krabic¢ky neni:

1 nova sterilni jehla pro kazdou aplikaci injekce.
Alkoholové tampony.

Vatové polstarky nebo gazové polstarky.

Naplast.

Vhodnéa nadoba na likvidaci ostrych jehel pera a per.
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Pero Ngenla 60 mg:

Datum
spotfeby
(EXP.)

111111

Tlagitko pro aplikaci injekce

Otocny knoflik pro
Okno s davkou  nastaveni davky
DrZak zasobniku

Ffipojeni jehly
Jehly, které muZete pouzit
Jehly nejsou soucasti baleni pera. Miizete pouzit jehly délky 4-8 mm.
e Jehly, které mizete pouzit s perem pro aplikaci ptipravku Ngenla:

o 31Gnebo 32G
e Zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo lékarnika, jakd jehla je pro Vas vhodna.

Sterilni jehla (priklad), ktera neni soucasti baleni:

e

Wnéjsi kryt jehly Vnitini kryt jehly Jehla  Ochranny papirek

Sterilni jehla

Upozornéni: Nikdy nepouzivejte ohnutou nebo poskozenou jehlu. S jehlami manipulujte vzdy
opatrng, abyste se (nebo n€koho jiného) jehlou nepichl(a). NeprFipojujte novou jehlu k peru, dokud
nebudete na aplikaci injekce ptipraven(a).
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Priprava na injekci

Krok 1 Priprava

Umyjte a osuste si ruce.

Mizete pouzit pero piimo z chladni¢ky. Aby byla injekce piijemné;jsi, ponechte pero pfti
pokojové teploté po dobu az 30 minut. (Viz bod 5 ,,Jak pFipravek Ngenla uchovavat*
pribalové informace predplnéného pera Ngenla 60 mg).

Zkontrolujte nazev, silu a Stitek VaSeho pera, abyste se ujistil(a), Ze se jedna o ptipravek Vam
predepsany Iékatfem.

Zkontrolujte datum spotfeby na Stitku pera. NepouZivejte pripravek, pokud uplynulo datum
spotieby.

NepouZivejte pero, pokud:

bylo vystaveno mrazu nebo teplu (nad 32 °C) nebo ub¢hlo vice nez 28 dnil po prvnim

o
pouziti pera. (Viz bod 5 ,,Jak pripravek Ngenla uchovavat“ pribalové informace
predpInéného pera Ngenla 60 mg);

o spadlo;

o  vypada rozbité nebo poskozené;

Neodstranujte krytku pera, dokud nebudete pfipraven(a) aplikovat injekci.

Krok 2 Vybér mista vpichu a jeho ociSténi

| |‘| "
\ Mista v oblasti bficha;_| N\
\ Oblast v ohkrubu do 5 em od pupl'ku\\ [ |I {

\ \ Paie (vzadu nahofe):

neni vhodna k aplikaci injekes. II

MiZe podat pouze pefovatel

‘ Stehna (vpiredu nahoie)

Hyzdé:

Mitfe podat pouze pefovatel

Pripravek Ngenla Ize podat do bficha, stehen, hyzdi nebo horni ¢asti pazi.

Vyberte nejlepsi misto pro aplikaci injekce dle doporuceni 1ékate, zdravotni sestry nebo
lékarnika.

Je-1i zapotiebi k aplikaci uplné davky vice nez 1 injekce, musi se kazd4 injekce podat na
odli$né misto.

Neaplikujte injekci do oblasti kosti, oblasti, které¢ jsou pohmozdéné, Cervené, bolestivé nebo
tvrdé, a oblasti, kde mate jizvy nebo kozni onemocnéni.

Misto vpichu ocistéte alkoholovym tamponem.

Misto vpichu nechte oschnout.

Po ocisténi se mista vpichu nedotykejte.
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Krok 3 Kontrola pripravku

Sundejte krytku pera a ponechte si ji pro pouziti po injekci.

e Zkontrolujte ptipravek uvnitt drzaku zasobniku.
Ujistéte se, ze je Ciry a bezbarvy az lehce svétle zluty. Neaplikujte injekci piipravku, je-li
zakaleny nebo tmavé Zluty.

e Ujistéte se, ze ptipravek neobsahuje vliocky ani ¢astice. Neaplikujte injekci ptipravku, pokud
obsahuje vlo¢ky nebo castice.
Poznamka: Jedna nebo vice viditelnych bublin v pfipravku je normalni.

Krok 4 Pripojeni jehly

/‘\En
N
e Vezméte novou jehlu a sundejte ochranny papirek.

e Zarovnejte jehlu s perem a drzte je oboje rovné.
e Opatrné zatlacte jehlu do pera a poté zasroubujte.
Neutahujte prili§ té€sné.
Poznamka: Dejte pozor, abyste nepiipojil(a) jehlu pod tthlem (k#ivé). To by mohlo vést
k tniku roztoku z pera.
Upozornéni: Jehly maji ostré hroty na obou koncich. Manipulujte s nimi vzdy opatrné, abyste
se (nebo nékoho jiného) jehlou nepichl(a).
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Krok 5 Sundani vnéjSiho krytu jehly

e  Sundejte vnéjsi kryt jehly.

e Ponechte si ho u sebe. Budete ho pozdé&ji potiebovat pti likvidaci jehly.
Poznamka: Po odstranéni vnéjsiho krytu uvidite vnitini kryt jehly. Pokud ho nevidite, zkuste
jehlu znovu ptipojit.

Krok 6 Sundani vnitiniho krytu jehly

e  Opatrné sundejte vnitini kryt jehly, ¢imz odhalite jehlu.
e  Vnitini kryt jehly vyhod'te do nadoby na ostré predméty. Nebudete ho uz potiebovat.
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Je toto pero nove?

Ano:
Prejdéte
k nastaveni
nového pera

(,Ano: Prejdéte k nastaveni nového pera‘ — Sipka sméruje k , Nastaveni nového pera (piiprava) ‘
a u ,Ne ' Sipka sméruje k , Nastaveni predepsané davky )

Nastaveni (priprava) nového pera — pouze pri prvnim pouziti nového pera
Pfed prvnim pouZitim musite kazdé nové pero nastavit (priprava)
e Nastaveni nového pera se provadi pfed jeho prvnim pouzitim.
Cilem nastaveni nového pera je odstranit vzduchové bubliny a ujistit se, Ze dostanete spravnou

davku.
Diilezité: Krok A az krok C preskocte, pokud jste uz své pero nastavil(a).

Krok A: Nastaveni oto¢ného knofliku na 1,0

e Otocte oto¢nym knoflikem pro nastaveni davky na hodnotu 1,0.
Pozniamka: Pokud oto¢ny knoflik pro nastaveni ddvky otocite pfili§, mtzete ho vratit zpét.
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Krok B: Poklepani na drzak zasobniku

e Drzte pero jehlou smérem vzhtru, aby mohly v§echny bubliny stoupat vzhiru.
o Poklepejte na drzak zasobniku, aby nahoru vyplavaly v§echny bubliny.
Diilezité: Proved'te krok B, i kdyZ v roztoku nevidite zadné bubliny.

Krok C Stisknuti tlacitka a kontrola tekutiny

o Stisknéte tlacitko pro aplikaci injekce, jak nejvic to bude mozné. V okné s davkou se
zobrazi ,,0%.
e Zkontrolujte, Ze na Spicce jehly je tekutina. Pokud se na $pi¢ce objevi tekutina, Vase pero je
nastaveno.
e Pred aplikaci injekce se vZdy ujistéte, Ze se na $picce objevila kapicka tekutiny. Pokud se
tekutina neobjevila, opakujte krok A az krok C.
o Pokud se tekutina neobjevi ani po patém (5.) opakovani krokt A az C, pfipojte novou
jehlu a zkuste to jeste jednou (1).
NepouZzivejte pero, pokud se ani poté neobjevi kapicka tekutina. Kontaktujte svého
1€kare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika a pouzijte nové pero.
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Nastaveni predepsané davky

Krok 7 Nastaveni davky
Priklad A:

C=)[/ J

V okné s davkou se zobrazi 21,5 mg
Priklad B:

\[_ /f@

V okné s davkou se zobrazi 30 mg

e Otocenim oto¢ného knofliku pro nastaveni davky nastavite svou davku.
o Davku lze zvysit nebo sniZzit otocenim otocného knofliku pro nastaveni davky
v jednom nebo druhém sméru.
o Kazdym oto¢enim oto¢ného knofliku pro nastaveni davky zménite davku o 0,5 mg.
o Vase pero obsahuje 60 mg ptipravku, ale davku pro jednu injekci je mozné nastavit na
maximalné 30 mg.
o Okno s davkou zobrazuje davku v mg. Viz Priklady A a B.
e Vidy zkontrolujte okno s davkou, abyste se ujistil(a), Ze jste nastavil(a) spravnou davku.
Diilezité: Pii nastavovani davky nesmite stisknout tlacitko pro aplikaci injekce.

Co mam délat, jestliZe nemohu nastavit davku, kterou poti-ebuji?
e Je-li Vase davka vétsi nez 30 mg, budete potiebovat vice nez 1 injekei.
eV jedné¢ injekci mizete podat od 0,5 mg do 30 mg.
o Pokud potfebujete pomoci davku spravnym zplsobem rozdé¢lit, zeptejte se svého
I¢kate, zdravotni sestry nebo lékarnika.
o Pti kazdé aplikaci injekce pouzijte novou jehlu (Viz krok 4: Pripojeni jehly).
o Pokud obvykle potiebujete podat 2 injekce, abyste dosahl(a) plné davky, nezapomente
podat Vasi druhou davku.

Co mam délat, jestlize v mém peru nezbylo dostatek pripravku?

e Pokud Vase pero obsahuje méné nez 30 mg ptipravku, otocny knoflik pro nastaveni davky se
zastavi na hodnoté odpovidajici zbyvajici davce ptipravku a velikost této davky se zobrazi v
okné.

e Jestlize ve Vasem peru nezbyva dostatek ptipravku pro podani plné davky, mazete:

o aplikovat injekci zbyvajiciho mnoZstvi ptipravku ve Vasem peru, poté piipravit nové
pero a doplnit davku do plné vyse.
Nezapomeiite odecist davku, kterou jste jiz dostal(a). Naptiklad pokud je davka
21,5 mg a Vy muzete nastavit oto¢ny knoflik pro nastaveni davky pouze na 17 mg,
musite aplikovat injekci s 4,5 mg ptipravku pomoci nového pera.

o nebo vzit nové pero a aplikovat injekci plné davky.
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Aplikace injekce Vasi davky

Krok 8 Zavedeni jehly

Drzte pero tak, abyste vidél(a) ¢isla v okné s davkou.
[ ]

Zaved’te jehlu piimo do ktize.

Krok 9 Aplikace injekce pripravku

———

Jehlu drzte stale ve stejné poloze zavedenou ve Vasi ktizi
[ )

Stisknéte tlacitko pro aplikaci injekce, jak nejvic to bude mozné. V okné s davkou se
zobrazi ,,0.
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Krok 10 Pocitani do 10

Pocitejte do

10

e Nadale stlacujte tlacitko pro aplikaci injekce a po¢itejte pri tom do 10. Pocitani do 10
umozni aplikaci plné davky ptipravku.

e Po napocitani do 10 uvolnéte tlacitko pro aplikaci injekce a pomalu vyjméte pero z mista
vpichu pFimym vytazenim jehly ven.
Pozniamka: Na Spicce jehly uvidite kapicku ptipravku. To je normalni a neovliviiuje to
velikost davky, kterou jste dostal(a).

Krok 11 Pripojeni vnéjSiho krytu jehly

o  Pecliveé umistéte vnéjsi kryt jehly zpét na jehlu.
Tlacte na vnéjsi kryt jehly, dokud bezpeéné nezapadne.
Upozornéni: Nikdy nezkousSejte vlozit zpét na jehlu vnitini kryt jehly. Mohl(a) byste se
o jehlu pichnout.
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Krok 12 Odstranéni jehly

e Odsroubujte zakrytou jehlu z pera.

e Opatrn¢ zatahnéte, dokud se zakryt4 jehla neuvolni.
Poznamka: Je-li jehla stale pfipojena k peru, znovu nasad’te vnéjsi kryt jehly a zkuste to
znovu. Pfi odSroubovavani jehly vyvijejte tlak.
Zlikvidujte jehly pouzitého pera do nadoby na ostré predméty podle pokynt 1€kate, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika a v souladu s mistnimi opatfenimi o ochrané zdravi a bezpecnosti.
Uchovavejte nadobu na ostré predméty mimo dosah déti. Jehly nepouZivejte opakovang.

Krok 13 Nasazeni krytky pera

e Nasad'te krytku pera zp¢€t na pero.

e Nezakryvejte krytkou pero s pfipojenou jehlou.

e Jestlize ve Vasem peru zbyva né&jaky ptipravek, uchovavejte ho mezi pouzitimi v chladnicce
(Viz bod 5 ,,Jak piipravek Ngenla uchovavat“ piibalové informace piredplnéného pera
Ngenla 60 mg).
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Krok 14 Po injekci

o Lehce stisknéte misto vpichu ¢istym vatovym nebo gazovym polstatkem a drzte po dobu
nekolika minut.

e Misto vpichu netfete. Muzete lehce krvacet. To je normalni.

e Misto vpichu muzete v ptipad¢ potieby pfikryt malou néplasti.

e Pokud je Vase pero prazdné nebo uplynulo vice neZ 28 dnii po jeho prvnim pouziti, vyhod’te
ho, 1 kdyz obsahuje nepouzity piipravek. Vyhod’te pero do nadoby na ostré predméty.

e Abyste nezapomnél(a), kdy mate pero zlikvidovat, mtzete si zapsat datum prvniho pouziti na
Stitek pera a nize:

Datum prvniho pouZziti / /
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