PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

SOMAVERT 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
SOMAVERT 15 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
SOMAVERT 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
SOMAVERT 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
SOMAVERT 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SOMAVERT 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje pegvisomantum 10 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 10 mg.*

Pomocna latka se znamym uéinkem
Lécivy pripravek o sile 10 mg obsahuje 0,4 mg sodiku v kazdé injekéni lahvicce.

SOMAVERT 15 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje pegvisomantum 15 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 15 mg. *

Pomocna latka se znamym ucinkem
Lécivy pripravek o sile 15 mg obsahuje 0,4 mg sodiku v kazdé injekéni lahvicce.

SOMAVERT 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje pegvisomantum 20 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 20 mg. *

Pomocna latka se znamym ucinkem
Lécivy piipravek o sile 20 mg obsahuje 0,4 mg sodiku v kazdé injekéni lahvicce.

SOMAVERT 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje pegvisomantum 25 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 25 mg. *

Pomocna latka se zndmym uéinkem:
Lécivy pripravek o sile 25 mg obsahuje 0,5 mg sodiku v kazdé injekéni lahvicce.

SOMAVERT 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje pegvisomantum 30 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 30 mg. *

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Lécivy pripravek o sile 30 mg obsahuje 0,6 mg sodiku v kazd¢ injekéni lahvicce.

* Je vyrabén v bunkach Escherichia coli technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (prasek na injekei).

Prasek ma bilou nebo mirné naSedlou barvu.



4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Lécba dospélych pacientt s akromegalii, ktefi méli nedostatecnou odpovéd’ na chirurgickou a/nebo
radiacni terapii, a u kterych odpovidajici konzervativni 1é¢ba analogy somatostatinu nevedla
k normalizaci koncentrace IGF-I nebo nebyla snaSena.

4.2. Davkovani a zpisob podani
Lécba ma byt zahajena pod dohledem Iékate se zkuSenostmi s 1é€bou akromegalie.
Davkovani

Nérazova davka 80 mg pegvisomantu se ma podat subkutanné pod dohledem lékate. Poté se ptipravek
SOMAVERT 10 mg rekonstituovany v 1 ml rozpoustédla podava 1x denné ve form¢ subkutanni
injekce.

Uprava davky se provadi na zakladé koncentraci IGF-I v séru. Koncentrace IGF-I v séru ma byt
stanovovana kazdych 4-6 tydnu a pfislu$na uprava davek se ma provadét postupné po 5 mg denné, aby
byla koncentrace IGF-I v séru udrZzena v normalnim rozmezi upraveném podle véku a aby byla
udrzena optimalni terapeuticka odpoved.

Vysetreni vychozich hladin jaternich enzymii pred zahdjenim podavani pripravku SOMAVERT

Pfed zahajenim podavani ptipravku SOMAVERT se u pacientil vySetii vychozi hladiny jaternich testt
[sérova alanin aminotransferaza (ALT), aspartat aminotransferaza (AST), celkovy sérovy bilirubin
(TBIL) a alkalicka fosfataza (ALP)]. V tabulce A v bod¢€ Zvlastni upozorneni a opatieni pro pouziti
(4.4) najdete doporuceni k zahdjeni podavani ptipravku SOMAVERT na zékladé vychozich jaternich
testli a doporuceni k monitorovani vysledki jaternich testti béhem podavani piipravku SOMAVERT.

Maximalni davka nesmi ptrekrocit 30 mg/den.

Pro riizné davkovaci rezimy jsou k dispozici nasledujici sily ptipravku: SOMAVERT 10 mg,
SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg a SOMAVERT 30 mg.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u€innost pripravku SOMAVERT u déti ve véku 0 az 7 let nebyla stanovena. Nejsou

dostupné zadné udaje.

Pouziti u starsich pacientii
Neni potfebna zaddna uprava davek.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Bezpecnost a i€innost ptipravku SOMAVERT u pacientii se snizenou funkci ledvin nebo jater nebyla
stanovena.

Zpusob podani
Pegvisomant se ma podavat subkutanni injekci.
Misto vpichu injekce je vhodné denné ménit, aby se zabranilo vzniku lipohypertrofie.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pfed jeho podanim je uveden v bodé 6.6.



4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pfipravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Tumory secernujici rastovy hormon

Protoze nékdy mize dojit k expanzi tumorti hypofyzy secernujicich ristovy hormon, coz mize
zplisobovat zavazné komplikace (napf. poruchy zorného pole), je nezbytné, aby vSichni pacienti byli
peclivé sledovani. Pokud se prokaze expanze tumoru, mize byt vhodné pouzit alternativni postupy.

Sledovani koncentrace IGF-I v séru

Pegvisomant je silnym antagonistou ti¢inku ristového hormonu. Po podavani tohoto 1é¢ivého
pripravku mize dojit ke stavu s deficitem ristového hormonu, bez ohledu na ptitomnost zvysenych
koncentraci ristového hormonu v séru. Koncentrace IGF-I v séru musi byt sledovany a udrzovany
v normalnim rozmezi upraveném podle véku upravou davky pegvisomantu.

ZvySeni koncentrace ALT nebo AST

Pred zahajenim podavani ptipravku SOMAVERT se u pacientl vysetii vychozi hladiny jaternich testl
[sérova alanin aminotransferaza (ALT), aspartat aminotransferaza (AST), celkovy sérovy bilirubin
(TBIL) a alkalicka fosfataza (ALP)].

U pacientl se zvySenim koncentraci ALT a AST nebo u pacientd s anamnézou 1é¢by analogem
somatostatinu je nutné vyloucit obstrukéni onemocnéni zluCovych cest. V pripad¢ pretrvavani znamek
jaterniho onemocnéni mé byt lécba pegvisomantem pierusena.

V tabulce A najdete doporuceni k zahdjeni podavani ptipravku SOMAVERT na zékladé vychozich
jaternich test a doporuceni k monitorovani vysledki jaternich testi béhem podavani pripravku
SOMAVERT.

Tabulka A: Doporuceni k zahajeni 1écby pripravkem SOMAVERT na zakladé vychozich
jaternich testii a k pravidelnému monitorovani vysledku jaternich testi béhem lécby
ripravkem SOMAVERT

Vychozi hladiny jaternich testu Doporuceni

e Lécba pripravkem SOMAVERT je mozna.

e V prvnich 6 mésicich 1écby ptipravkem SOMAVERT
Normalni musi byt ve 4- az 6tydennich intervalech monitorovany
koncentrace ALT a AST v séru a dale kdykoliv, pokud se
u pacientli rozvinou piiznaky naznacujici hepatitidu.

e Lécba ptipravkem SOMAVERT je mozna; po dobu
Zvyseng, ale nizsi nebo rovné minimalné jednoho roku od zahajeni 1é€by monitorujte
3nasobku ULN jaterni testy kazdy mésic a poté jednou za pul roku po
dobu nasledujiciho roku.

o Nezahajujte 1é¢bu piipravkem SOMAVERT, dokud se
dikladnym laboratornim a klinickym vysetfenim
nestanovi pticina jaterni dysfunkce pacienta.

e VysSetfete, zda zejména u pacientil s 1éCbou analogy
somatostatinu v anamnéze neni pfitomna cholelitiaza
nebo choledocholitiaza.

e Na zéklad¢ vysledka dikladného laboratorniho a
klinického vysetfeni zvaZzte, zda je vhodné zah4jit 1éCbu

Vys§i nez 3nasobek ULN
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ptipravkem SOMAVERT.

e Pokud je rozhodnuti kladné, velmi pe¢livé monitorujte
jaterni testy a klinické ptiznaky.

Zkratky: ALT = alanin aminotransferdza; AST = aspartat transamindza; ULN = horni hranice normalu.

Pokud se u pacienta objevi zvySeni jaternich testl nebo jiné znamky ¢i pfiznaky dysfunkce jater,
zatimco je 1éCen ptipravkem SOMAVERT, doporucuji se nasledujici klinick4 opatteni (tabulka B).

Tabulka B. Klinicka doporuceni, pokud jsou vysledky jaternich testi béhem lécby pripravkem
SOMAVERT abnormalni

Hladiny jaternich testi a klinické Doporuceni
znamky/priznaky
Zvysené, ale nizsi nebo rovné e V 1é¢bé piipravkem SOMAVERT lze pokracovat. Kazdy
3nasobku ULN mésic vSak monitorujte jaterni testy na piipadna dalsi

zvyseni.

Vys8i nez 3nasobek ULN, ale nizsi
nez Snasobek ULN (bez
znamek/ptiznakt hepatitidy nebo
jiného poskozeni jater nebo nardstu
sérového TBIL)

e V 1&cbe ptipravkem SOMAVERT lze pokracovat. Kazdy

tyden v8ak monitorujte jaterni testy na ptipadna dalsi
zvyseni (viz nize).

e Vykonejte komplexni jaterni analyzu a stanovte, zda neni

pfitomna alternativni piicina jaterni dysfunkce.

Minimalné Snasobek ULN nebo
zvysSeni transaminaz na nejméné
3nasobek ULN spojena s jakymkoli
nartstem sérového TBIL (se
znamkami/ptiznaky hepatitidy nebo

o Thned ukoncete podavani piipravku SOMAVERT.
e Vykonejte komplexni jaterni analyzu véetné sériovych

jaternich testl a stanovte, zda a kdy sérové hladiny klesnou
k normalu.

e Pokud se jaterni testy vrati k normalu (bez ohledu na to, zda

jiného poskozeni jater, i bez nich) je odhalena alternativni pfi¢ina jaterni dysfunkce), zvazte
opatrné opétovné zahdjeni 1écby ptipravkem SOMAVERT

za Castého monitorovani jaternich testu.

Znamky nebo piiznaky svédcici e lhned vykonejte komplexni jaterni analyzu.

o hepatitidé nebo jiném poskozeni e Pokud je potvrzeno poskozeni jater, ukoncete podavani
jater (napft. Zloutenka, bilirubinurie, piipravku.

Unava, nauzea, zvraceni, bolest

v pravém hornim kvadrantu, ascites,
nevysvétlitelny edém, snadny vznik
modfin)

Hypoglykémie

Ve studii provadéné s pegvisomantem u pacientt s diabetem 1é¢enych inzulinem nebo peroralnimi
antidiabetiky bylo u této populace nemocnych zjisténo riziko hypoglykémie. U pacientl s akromegalii
a diabetem mellitem mtzZe byt proto nezbytné snizit davky inzulinu nebo peroralnich antidiabetik (viz
bod 4.5).

ZlepSena fertilita

Terapeuticky pfinos snizeni koncentrace IGF-I, ktery vede ke zlepSeni klinického stavu pacienta, by
také mohl potencidlné zlepsit fertilitu u pacientek (viz bod 4.6).

Tehotenstvi
Kontrola akromegalie se mtize v prub¢hu t€hotenstvi zlepsit. Podavani pegvisomantu se v t€hotenstvi

nedoporucuje (viz bod 4.6). Pouziva-li se pegvisomant v t€hotenstvi, je tteba peclive sledovat hladiny
IGF-I a na zaklad¢ hodnot IGF-I mize byt nutné upravit davky pegvisomantu (viz bod 4.2).



Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce. Pacienti s dietou
s nizkym obsahem sodiku mohou byt informovani, ze tento 1é¢ivy ptipravek je v podstaté ,,bez
sodiku*.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Je zapotiebi zvazit, zda pokracovat v 1é€be€ analogy
somatostatinu. Pouziti tohoto pfipravku v kombinaci s jinymi pfipravky na lécbu akromegalie nebylo
studovano.

U pacientli uzivajicich inzulin nebo peroralni antidiabetika mtize byt potfebné snizeni davky téchto
1€kti vzhledem k Gc¢inku pegvisomantu na senzitivitu inzulinu (viz bod 4.4).

Pegvisomant je strukturalné vyznamné podobny ristovému hormonu, coz zptsobuje zkiiZzenou reakci
s komer¢n¢ dostupnymi analyzami na rdstovy hormon. Protoze sérové koncentrace terapeuticky
ucinnych davek tohoto ptipravku jsou obvykle 100 — 1000x vyssi nez skute¢né koncentrace rastového
hormonu v séru, které Ize vidét u akromegaliktl, stanoveni koncentrace ristového hormonu v séru
komer¢né dostupnymi analyzami je zkresleno. Lécbu pegvisomantem nelze proto sledovat nebo
upravovat na zaklad¢ koncentraci ristového hormonu v séru vysetfeného pomoci téchto analyz.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o podavani pegvisomantu t&hotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

Podavani ptipravku SOMAVERT se v téhotenstvi a u Zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporucuje.

Pouziva-li se pegvisomant v t¢hotenstvi, je tfeba peclive sledovat hladiny IGF-I, zejména v prib&hu

prvniho trimestru. MiiZze byt nezbytné upravit davku pegvisomantu v prubéhu té¢hotenstvi (viz
bod 4.4).

Kojeni

Vylucovani pegvisomantu do lidského matefského mléka nebylo u zvifat zkoumano. Klinické udaje
jsou piili§ omezené (jeden hlaseny ptipad), aby bylo mozné ¢init zavery o vylucovani pegvisomantu
do lidského matefského mléka. Proto nesmi byt pegvisomant u kojicich Zen pouzivan. V kojeni je

mozné pokracovat po vysazeni tohoto pripravku: pfi tomto rozhodnuti je tfeba vzit v tvahu piinos
1é¢cby pegvisomantem pro matku a ptinos kojeni pro dite.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje o ucincich pegvisomantu na fertilitu.

Terapeuticky piinos snizeni koncentrace IGF-I, ktery vede ke zlepSeni klinického stavu pacienta, by
také mohl potencidln¢ zlepsit fertilitu u pacientek.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provadény zadné studie sledujici ucinky pegvisomantu na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.



4.8. Nezadouci Gcinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nize uvedeny seznam obsahuje nezadouci u€inky pozorované v klinickych studiich s pfipravkem

SOMAVERT.

V klinickych studiich u pacientt 1écenych pegvisomantem (n=550) byla vétSina nezadoucich ucink
z hlediska intenzity mirné az stfedné té¢zké povahy, méla pouze omezené trvani a nevyzadovala

preruseni 1écby.

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky béhem klinickych studii, které se vyskytly u > 10% pacientil
s akromegalii lécenych pegvisomantem, byly: bolesti hlavy (25%), artralgie (16%) a prijem (13%).

Seznam nezadoucich uéinku

Seznam niZe obsahuje nezddouci ucinky pozorované v klinickych studiich nebo spontanné hlasené,
zafazené podle tfid organovych systému a Cetnosti.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle nasledujicich kategorii:

Velmi ¢asté: > 1/10
Casté:

Méngé Casté:

>1/100 az < 1/10
>1/1000 az < 1/100

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

chuti

Tridy organovych Velmi | Casté: > 1/100 az < Méné Casté: > Neni znamo (z
systémii casté: > 1/10 1/1000 az < 1/100 dostupnych
1/10 udaji nelze
urdit)
Poruchy krve a trombocytopenie,
lymfatického systému leukopenie,
leukocytoza,
hemoragické diatéza
Poruchy imunitniho reakce anafylakticka
systému z piecitlivélosti® reakce®,
anafylaktoidni
reakce®
Poruchy metabolismu hypercholesterolemi | hypertriglyceridemi
a vyzivy e, hyperglykemie, e
hypoglykemie,
zvySeni télesné
hmotnosti
Psychiatrické poruchy abnormalni sny panicka ataka, hnév
kratkodoba ztrata
paméti, apatie,
zmatenost, porucha
spanku, zvysené
libido
Poruchy nervového bolest somnolence, tremor, | narkolepsie,
systému hlavy zavraté, hypestezie | migréna, poruchy

Poruchy oka

bolest oka

astenopie




Tridy organovych Velmi | Casté: > 1/100 az < Méné casté: > Neni znamo (z
systému casté: > 1/10 1/1000 az < 1/100 dostupnych
1/10 udaja nelze
urdit)
Poruchy ucha a Meniérova choroba
labyrintu
Srdecni poruchy periferni edém
Cévni poruchy hypertenze
Respirac¢ni, hrudni a dyspnoe laryngospazmus
mediastinalni poruchy b
Gastrointestinalni prijem | zvraceni, zacpa, hemeroidy,
poruchy nauzea, bfisni hypersekrece slin,
distenze, dyspepsie, | sucho v ustech,
flatulence onemocnéni zubil
Poruchy jater a abnormalni funk¢ni
zlu¢ovych cest jaterni testy (napf.
zvyseni
transaminaz) (viz
bod 4.4)
Poruchy ktze a hyperhidroza, otok obli¢eje, sucha | angioedém®
podkozni tkang kontuze, svédéni®, klize, zvySena
vyrazka® nachylnost k tvorbé
modfin, no¢ni
poceni, erytém®,
kopfivka®
Poruchy svalové a artralgie | myalgie, artritida
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a hematurie proteinurie,
mocovych cest polyurie, zhorSeni
funkce ledvin

Celkové poruchy a
reakce v misté
aplikace

reakce v misté
vpichu injekce
(véetné
hypersenzitivity
v misté vpichu),
hematom nebo
krvaceni v misté
vpichu injekce,
hypertrofie v misté
vpichu injekce
(napf.
lipohypertrofie)®”,
onemocnéni
podobné chfipce,
unava, asténie,
horecka

abnormalni pocity,
zhorsené hojent,
hlad

% viz Popis vybranych nezadoucich ucinkt nize
> NU souvisejici s reakei z precitlivélosti




Popis vybranych nezaddoucich uéinka

Vétsina reakci v misté vpichu injekce, které mély charakter lokalizovanych erytémd a bolestivosti,
spontanné pii lokalni symptomatické 1é¢bé ustoupila, pricemz se v 1é¢bé pegvisomantem pokracovalo.
Byl pozorovan vyskyt hypertrofie v misté vpichu injekce, vetné lipohypertrofie.

U 16,9 % pacientl lé¢enych pegvisomantem byl pozorovan vyvoj izolovanych protilatek s nizkym
titrem proti ristovému hormonu. Klinicky vyznam téchto protilatek neni znam.

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny systémové reakce z precitlivélosti zahrnujici
anafylaktické/anafylaktoidni reakce, laryngospazmus, angioedém, generalizované kozni reakce
(vyrazka, erytém, pruritus, koptivka). Nekteti pacienti vyzadovali hospitalizaci. Po opétovném podani
se priznaky neobjevily u vSech pacientt.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9. Predavkovani

S predavkovanim pegvisomantem jsou pouze omezené zkuSenosti. V jednom popsaném ptipadé
akutniho ptedavkovani, kdy byla po dobu 7 dni podavana davka 80 mg denné, se u pacienta objevila
mirna tnava a sucho v tstech. Za tyden po vysazeni léku byly pozorovany tyto nezadouci u¢inky:
insomnie, zvy$ena unava, periferni edém, tremor a zvySeni télesné hmotnosti. Za dva tydny po
vysazeni 1é¢by byly pozorovany leukocytdza a stfedné silné krvaceni z mista vpichu injekce a z mista
odbéru krve, které byly povazovany za G¢inky s moznou souvislosti s 1é¢bou pegvisomantem.

V ptipadé€ predavkovani musi byt 1éCba timto pfipravkem vysazena a obnovena aZ po navratu
koncentrace IGF-I do rozmezi norméalnich hodnot nebo vyssich hodnot.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jiné hormony piedniho laloku hypofyzy a analogy, ATC kéd:
HO1AXO01

Mechanismus uéinku

Pegvisomant je geneticky modifikovany analog lidského rtstového hormonu, pisobici jako
antagonista receptoru ristového hormonu. Pegvisomant se vaze na receptory rustového hormonu na
povrchu bunék, kde blokuje vazbu ristového hormonu, a tak interferuje s intracelularni signalni
transdukei ristového hormonu. Pegvisomant je vysoce selektivni pro GH receptor a nevykazuje
zktizenou reakci s receptory jinych cytokind véetné prolaktinu.

Farmakodynamické uéinky

Inhibice G¢inku ristového hormonu pegvisomantem vede k poklesu sérovych koncentraci ristového
faktoru-I podobného inzulinu (insulin-like growth factor-I, IGF-I), jakoz i ostatnich sérovych bilkovin
citlivych na rGstovy hormon, jako je volny IGF-I, podjednotka IGF-I labilni na kyseliny (ALS) a
vazebny protein-3 rdstového faktoru podobnému inzulinu (insulin-like growth factor binding protein-
3, IGFBP-3).



Klinicka u¢innost a bezpeénost

Pacienti s akromegalii (n = 112) byli lé¢eni ve 12tydenni randomizované, dvojité zaslepené,
multicentrické studii porovnavajici placebo a pegvisomant. Pti v§ech navstévach po zafazeni do studie
bylo ve skupinach 1é€enych pegvisomantem pozorovano statisticky vyznamné, na davce zavislé
snizeni IGF-I (p < 0,0001), volného IGF-I (p < 0,05), IGFBP-3 (p <0,05) a ALS (p < 0,05). Sérovy
IGF-I se znormalizoval na konci studie (tyden 12) u 9,7 % pacientd 1écenych placebem, u 38,5 %
pacient 1é¢enych pegvisomantem 20 mg denné, u 75 % pacientli lécenych davkou 15 mg denné a u
82 % nemocnych lécenych davkou 20 mg denné.

Statisticky vyznamné rozdily oproti placebu (p < 0,05) byly pozorovany pii hodnoceni zlepseni skore
celkovych pfiznakii u vSech dadvkovacich skupin v porovnani s placebem.

V dlouhodobé, oteviené studii s titraci davek byla sledovana kohorta 38 pacientl s akromegalii,
kterym byl podavan denn¢ pegvisomant po dobu nejméné 12 mésicti (primér = 55 tydntt). Primérna
koncentrace IGF-I v této kohort€ poklesla pfi podavani pegvisomantu z 917 ng/ml na 299 ng/ml,
pricemz 92 % pacienti dosahlo normalni (upravenou k véku) koncentraci IGF-I.

V jinych studiich, a také ve studii Acrostudy, normalizoval pegvisomant hladiny IGF-I u vysokého
procenta pacienttt (> 70 %) a vyznamné snizil hladinu gluk6zy v plazmé nalac¢no (FPG) a hladinu
inzulinu v plazm¢ nalac¢no (FPI).

Pegvisomant také zlepSuje inzulinovou senzitivitu pravdépodobné diky blokadé GH receptort

v tkanich, pfedevsim v jatrech, ale také v tukové tkani, v ledvinach a kosternich svalech, ¢imz
odstrafiuje neptiznivy uc¢inek GH na uvoliiovéani inzulinu, na lipolyzu a glukoneogenezi. Nicméné,
mechanismus vSech téchto G€inkl neni zndm s jistotou. U pacientil s akromegalii a diabetem mellitem

mize byt nezbytné sniZzeni davek inzulinu nebo antidiabetik (viz body 4.4 a 4.5).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce pegvisomantu po jeho subkutdnnim podani je pomalé a protrahovana. Vrcholovych
koncentraci pegvisomantu neni obecné dosazeno do 33 - 77 hodin po jeho podani. Primérny rozsah
absorpce po subkutdnni davce byl 57% v porovnani s intraven6zni davkou.

Distribuce

Zdanlivy distribucni objem pegvisomantu je relativné maly (7-12 1).

Biotransformace

Metabolismus pegvisomantu nebyl studovan.
Eliminace

Primérna télesna systémova clearance pegvisomantu po vicenasobnych davkach se odhaduje na 28
ml/hod. pro subkutanni davky v rozmezi 10 - 20 mg denné. Renalni clearance pegvisomantu je
zanedbatelna a ¢ini méné nez 1 % celkové télesné clearance. Pegvisomant je jen pomalu eliminovan ze
séra, prumérny odhad polocasu se obecné pohybuje mezi 74 - 172 hodinami po jednorazové davce i
vicenasobnych davkach.

Linearita/nelinearita

Po jednorazovém subkutannim podani pegvisomantu nebyla pozorovana zadna linearita pfi
stoupajicich davkach 10, 15 nebo 20 mg. V popula¢nich farmakokinetickych studiich byla pozorovana
priblizn¢ linearni farmakokinetika v ustaleném stavu. Udaje od 145 pacientli ze dvou dlouhodobych
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studii ukazuji primémé koncentrace pegvisomantu v séru (= SD) 8800 + 6300 ng/ml pfi podavani
davky 10 mg denng, 13200 + 8000 ng/ml pii davce 15 mg denné€ a 15600 = 10300 ng/ml pfi davee 20
mg denné.

Farmakokinetika pegvisomantu je obdobna u norméalnich zdravych dobrovolnikii a u pacientti

s akromegalii, 1 kdyZ pacienti s vyssi télesnou hmotnosti maji sklon k vyssi celkové télesné clearanci
pegvisomantu nez pacienti s mensi vahou a silnéjsi pacienti mohou tedy potfebovat vyssi davky
pegvisomantu.

5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ studii toxicity po opakovaném podavani u potkanti a opic
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Vzhledem k vyrazné farmakologické odpovédi u opic
vSak nebylo studovano vyssi systémové vystaveni 1éku nez to, které bylo dosazeno u pacientli

v terapeutickych davkach.

Ve studii sledujici kancerogenitu u potkanti byly pfi expozici srovnatelné s trojnasobnou expozici u
¢lovéka (odvozené od stfednich plazmatickych koncentraci ve 2 dlouhodobych studiich) pii denni
davce 30 mg pozorovany u samcl potkanil v misté podani injekce maligni fibrozni histiocytomy
spojené s fibrozou a histiocytarnim zanétem. Relevantni odpovéd’ u ¢lovéka neni v souc¢asné dobé
znama. Zvysena incidence tumord v misté podani injekce byla s nejvétsi pravdépodobnosti zplisobena
iritaci a vysokou citlivosti potkant na opakované podavani subkutannich injekci.

Studie casného embryonalniho vyvoje a embryo-fetalniho vyvoje byly provedeny na biezich kralicich
s podavanim subkutdnnich davek pegvisomantu 1, 3 a 10 mg/kg/den. Teratogenni ucinky spojené

s podavanim pegvisomantu béhem organogeneze nebyly prokazéany. Pii davce 10 mg/kg/den
(6bnasobku maximalni terapeutické davky pro ¢loveéka na zaklad¢ plochy povrchu téla) byly v obou
studiich pozorovany postimplanta¢ni ztraty. Nebyla provedena zadna studie fertility.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Prasek:

Glycin

Mannitol (E 421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny
Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

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

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

Ptipravek musi byt podan bezprostfedné po rekonstituci.
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6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku (Iahvicky) s praskem v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku (lahvicky) v krabicce (krabickach), aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Krabicku (krabicky) obsahujici injekéni lahvicku (lahvicky) s praskem piipravku SOMAVERT lze
uchovavat pfi pokojové teploté do maximalné¢ 25 °C jednordzové po dobu az 30 dnii. Datum spotieby
se ma napsat na krabicku (do 30 dni od data vyjmuti z chladnicky). Injekéni lahvicka (lahvicky) musi
byt chranéna(y) pred svétlem a nema (nemaji) se vracet zpét do chladnicky. Injekéni lahvicka
(lahvicky) s praskem ptipravku SOMAVERT se musi zlikvidovat, nejsou-li pouzity do 30 dnit od
uchovavani pti pokojové teploté nebo do uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce, a to
podle toho, co nastane dfive.

Uchovavejte ptedplnénou injekéni stiikacku (stiikacky) pti teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2
°C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Po rekonstituci:
Podminky uchovéavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

10 mg nebo 15 mg nebo 20 mg nebo 25 mg nebo 30 mg pegvisomantu v prasku v injekéni lahvicce (ze
skla tfidy I) se zatkou (chlorobutylova pryZ) a 1 ml rozpoustédla (voda pro injekci) v predplnéné
stiikaCce (z borosilikatového skla tfidy I) se zarazkou pistu (bromobutylova pryz) a vickem
(bromobutylova pryz). Barva ochranného plastového vicka odpovida ptislusné sile ptipravku.

SOMAVERT 10 mga 15 mg
Baleni obsahujici 30 injek¢nich lahvicek, pfedplnénych injekénich stfikacek a bezpecnostnich jehel.

SOMAVERT 20 mg, 25 mg a 30 mg
Baleni obsahujici 1 injekéni lahvicku, pfedplnénou injekeni stiikacku a bezpecnostni jehlu
a 30 injekc¢nich lahvicek, prfedplnénych injekEnich stiikacek a bezpecnostnich jehel.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Injekeni stfikacka a bezpecnostni jehla, které se pouZzivaji k podani injekce, jsou soucasti baleni
1é¢ivého pripravku.
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Pfed nasazenim dodané bezpecnostni jehly je nutné nejprve z predplnéné injekeni stiikacky odstranit
vicko. To se odstrani odlomenim. Injekéni stfikacku drzte svisle, aby nedoslo k tniku tekutiny; konec
injek¢ni stiikacky se nesmi ni¢eho dotknout.

Odstraiite vicko injekéni
strikacky

Prasek se ma rekonstituovat v 1 ml rozpoustédla. Pii pfidavani rozpoustédla z injekéni stiikacky se
maji injekéni lahvicka a injekéni stiikacka drzet zeSikma tak, jak je znazornéno na obrazku nize.

Pridejte tekutinu

Do injekéni lahvicky s praskem piidejte rozpoustédlo. Rozpoustédlo se ma do injekéni lahvicky
vytla¢it pomalu, aby se nemohla vytvorit péna. Pak by byl pripravek nepouzitelny. Prasek pozvolna
rozpoustéjte pomalymi krouzivymi pohyby. Netiepejte zprudka, protoze to mize zptisobit denaturaci
lécivé latky.

Po rekonstituci je nutné rekonstituovany roztok pted podanim pohledem zkontrolovat, zda neobsahuje

nezadouci (nebo jakékoli cizorodé) ¢astice nebo zda se nezménil jeho vzhled. V pfipadé, Ze néco
takového zpozorujete, 1éCivy pripravek zlikvidujte.
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Injekeni stfikacku ponechejte zasunutou do injekéni lahvicky a pfed natazenim roztoku pfipravku
SOMAVERT ji obrat'te tak, aby byl vidét otvor v zétce, jak je znazornéno na obrazku nize:

Upravte polohu jehly

Stahnéte jehlu dolt, aby byl jeji hrot co nejnize v tekutiné. Pomalym taZzenim pistu odeberte z injek¢ni
lahvicky ptipravek do injekéni stiikacky. Jsou-li v injekéni stiikacee vidét vzduchové bubliny,
poklepejte na télo stiikacky, aby vypluly na hladinu, a poté je opatrné vytlacte do injek¢ni lahvicky.

Nez injekeni stfikacku a jehlu vyhodite, ptiklopte jehlu bezpecnostni krytkou a ujistéte se, ze se
zacvakla na misto. Injekéni stiikacku a jehlu nikdy nepouzivejte opakované.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/02/240/001 10 mg 30 injek¢nich lahvicek
EU/1/02/240/002 15 mg 30 injekénich lahvicek
EU/1/02/240/003 20 mg 30 injekénich lahvicek
EU/1/02/240/004 20 mg 1 injekeni lahvicka
EU/1/02/240/009 25 mg 1 injekéni lahvicka
EU/1/02/240/010 25 mg 30 injek¢nich lahvicek
EU/1/02/240/011 30 mg 1 injekéni lahvicka
EU/1/02/240/012 30 mg 30 injek¢nich lahvicek

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. listopadu 2002
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20. zaii 2007
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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
VS:{ROBCE/VYROBCI,BIOLQGICI,(E LE(‘;‘IVE ]
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE L,AT!(Y/BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LAIEK A,VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é€¢ivé latky/biologickych 1éCivych latek

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
645 41 Strangnés
Svédsko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Irsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeu odpovédnych za propousténi Sarzi

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
pripravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

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

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

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z dlivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci 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 LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 10 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

30 injekenich lahvicek s praskem
30 predplnénych injekeénich stiikacek s rozpoustédlem
30 injek¢enich jehel

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci. Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ij(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) s praskem v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku (lahvicky) s praskem v krabicce (krabickach), aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

Podrobnosti o jiném zpisobu uchovavani naleznete v ptibalové informaci.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku (stiikacky) pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce.
Chrante pred mrazem.

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/CISLA

EU/1/02/240/001

| 13. CISLO SARZE

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 10 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 10 mg prasek pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 10 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 10 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok

10 injekénich lahvicek s praskem

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci. Subkutanni podéni.

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

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pfed mrazem.
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Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) v krabicce (krabickach), aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Injekeni lahvicku (lahvicky) s praSkem lze uchovavat pii teploté do 25 °C jednorazové po dobu az
30 dnd.

V piipadé€ uchovéavani pti pokojové teploté pouzijte do:

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/CISLA

EU/1/02/240/001

| 13.  CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 10 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SOMAVERT 10 mg
prasek na injekci
pegvisomantum

s.C.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 15 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 15 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 15 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

30 injekenich lahvicek s praskem
30 predplnénych injekeénich stiikacek s rozpoustédlem
30 injek¢enich jehel

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci. Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ij(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) s praskem v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku (lahvicky) s praskem v krabicce (krabickach), aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

Podrobnosti o jiném zpisobu uchovavani naleznete v ptibalové informaci.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku (stiikacky) pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce.
Chrante pred mrazem.

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/CISLA

EU/1/02/240/002

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 15 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

26



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 15 mg prasek pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 15 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 15 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok

10 injekénich lahvicek s praskem

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci. Subkutanni podéni.

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

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Chraite pred mrazem.
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Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) v krabicce (krabickach), aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Injekeni lahvicku (lahvicky) s praSkem lze uchovavat pii teploté do 25 °C jednorazové po dobu az
30 dnd.

V piipadé€ uchovéavani pti pokojové teploté pouzijte do:

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/CISLA

EU/1/02/240/002

| 13.  CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 15 mg

28



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SOMAVERT 15 mg
prasek na injekci
pegvisomantum

s.C.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
pegvisomantum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 20 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 20 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

30 injekenich lahvicek s praskem
30 predplnénych injekeénich stiikacek s rozpoustédlem
30 injek¢enich jehel

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci. Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ij(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) s praskem v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku (lahvicky) s praskem v krabicce (krabickach), aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

Podrobnosti o jiném zpisobu uchovavani naleznete v ptibalové informaci.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku (stiikacky) pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce.
Chrante pred mrazem.

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/CISLA

EU/1/02/240/003

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 20 mg prasek pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 20 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 20 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok

10 injekénich lahvicek s praskem

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci. Subkutanni podéni.

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

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pfed mrazem.
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Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) v krabicce (krabickach), aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Injekeni lahvicku (lahvicky) s praSkem lze uchovavat pii teploté do 25 °C jednorazové po dobu az
30 dnd.

V piipadé€ uchovéavani pti pokojové teploté pouzijte do:

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/CISLA

EU/1/02/240/003

| 13.  CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 20 mg
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
pegvisomant

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 20 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 20 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

1 injekeni lahvicka s praskem
1 pfedplnéna injekeni stfikacka s rozpoustédlem
1 injekeni jehla

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci. Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ij(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnic¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte obsah v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Krabi¢ku lze uchovavat pii teploté do 25 °C jednorazové po dobu az 30 dni.

V piipadé€ uchovéavani pti pokojové teploté pouzijte do:

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/CISLA

EU/1/02/240/004

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SOMAVERT 20 mg
prasek na injekci
pegvisomantum

s.C.

2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 25 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 25 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

30 injekenich lahvicek s praskem
30 predplnénych injekenich stiikacek s rozpoustédlem
30 injek¢enich jehel

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci. Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ij(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) s praskem v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku (lahvicky) s praskem v krabicce (krabickach), aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

Podrobnosti o jiném zpisobu uchovavani naleznete v ptibalové informaci.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku (stiikacky) pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce.
Chrante pred mrazem.

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/CISLA

EU/1/02/240/010

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 25 mg prasek pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 25 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 25 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok

10 injekénich lahvicek s praskem

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci. Subkutanni podéni.

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

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pfed mrazem.
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Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) v krabicce (krabickach), aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Injekeni lahvicku (lahvicky) s praSkem lze uchovavat pii teploté do 25 °C jednorazové po dobu az
30 dnd.

V piipadé€ uchovéavani pti pokojové teploté pouzijte do:

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/CISLA

EU/1/02/240/010

| 13.  CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 25 mg
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 25 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 25 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

1 injekeni lahvicka s praskem
1 pfedplnéna injekeni stfikacka s rozpoustédlem
1 injekeni jehla

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci. Subkutanni podani.

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

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte obsah v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Krabi¢ku lze uchovavat pii teploté do 25 °C jednorazové po dobu az 30 dni.

V piipadé€ uchovavani pti pokojové teploté pouZzijte do:

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/CISLA

EU/1/02/240/009

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

42



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SOMAVERT 25 mg
prasek na injekci
pegvisomantum

s.C.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 30 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

30 injekenich lahvicek s praskem
30 predplnénych injekenich stiikacek s rozpoustédlem
30 injek¢enich jehel

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci. Subkutanni podani.

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

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) s praskem v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku (lahvicky) s praskem v krabicce (krabickach), aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

Podrobnosti o jiném zpisobu uchovavani naleznete v ptibalové informaci.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku (stiikacky) pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce.
Chrante pred mrazem.

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/CISLA

EU/1/02/240/012

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 30 mg prasek pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 30 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok

10 injekénich lahvicek s praskem

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci. Subkutanni podéni.

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

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pfed mrazem.
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Uchovévejte injekéni lahvicku (lahvicky) v krabicce (krabickach), aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Injekeni lahvicku (lahvicky) s praSkem lze uchovavat pii teploté do 25 °C jednorazové po dobu az
30 dnd.

V piipadé€ uchovéavani pti pokojové teploté pouzijte do:

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/CISLA

EU/1/02/240/012

| 13.  CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 30 mg
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SOMAVERT 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
pegvisomantum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje pegvisomantum 30 mg.
Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycin

Mannitol (E421)

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

1 injekeni lahvicka s praskem
1 pfedplnéna injekeni stfikacka s rozpoustédlem
1 injekeni jehla

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci. Subkutanni podani.

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

Pouzijte ihned po rekonstituci. Pouze k jednorazovému pouziti.

| 8.  POUZITELNOST

EXP:
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9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte obsah v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Krabi¢ku lze uchovavat pii teploté do 25 °C jednorazové po dobu az 30 dni.

V piipadé€ uchovavani pti pokojové teploté pouZzijte do:

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/CISLA

EU/1/02/240/011

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

SOMAVERT 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SOMAVERT 30 mg
prasek na injekci
pegvisomantum

s.C.

2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

30 mg

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro SOMAVERT
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP:

| 4. CISLO SARZE

Lot:

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Voda pro injekci 1 ml

6. JINE

51



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

SOMAVERT 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

SOMAVERT 15 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

SOMAVERT 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

SOMAVERT 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

SOMAVERT 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
pegvisomantum

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

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek SOMAVERT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek SOMAVERT pouZivat
Jak se ptipravek SOMAVERT pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek SOMAVERT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU e

1.  Co je pripravek SOMAVERT a k ¢emu se pouZiva

Piipravek SOMAVERT se pouziva k 1é€bé akromegalie, coZ je hormonalni porucha, ktera je
disledkem zvysené sekrece rastového hormonu (GH) a IGF-I (inzulinu podobny rtstovy faktor I) a je
charakterizovana nadmérnym rtustem kosti, mékkych tkani, otoky, onemocnénim srdce a piibuznymi
chorobami.

Lécivou latkou pripravku SOMAVERT je pegvisomant, coz je antagonista receptoru ristového
hormonu. Tyto latky snizuji uc¢inek GH a hladinu inzulinu podobnych ristovych faktort I v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete p¥ipravek SOMAVERT pouZivat

Nepouzivejte pripravek SOMAVERT
e jestlize jste alergicky(4) na pegvisomant nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku SOMAVERT se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou.

—  pokud budete pozorovat poruchy zraku nebo bolesti hlavy, obrat'te se ihned na svého lékaie

— Vas Iékar nebo zdravotni sestra budou monitorovat hladiny IGF-I (inzulinu podobny riistovy
faktor I) obihajicich v krvi a podle potieby pfizptisobovat davku ptipravku SOMAVERT

— Vas I¢kat bude sledovat Vas adenom (nezhoubny nador)

— Va3 Iékat provede pied zahajenim a béhem 1écby piipravkem SOMAVERT testy jaternich funkei.
Pokud nebudou jejich vysledky v potadku, 1ékatf s Vami probere moznosti 1é¢by. Po zahajeni
1é¢by bude Vas Iékar nebo zdravotni sestra monitorovat hladiny jaternich enzymi v krvi kazdych
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4—-6 tydni béhem prvnich 6 mésict 1écby piipravkem SOMAVERT. Podani ptipravku
SOMAVERT musi byt pfi prvnich znamkach onemocnéni jater ukonc¢eno

— pokud mate cukrovku, Vas 1ékat Vam muze upravit davku inzulinu nebo jinych 1ékd, které
uzivate

— u pacientek se mlze pfi zlepSeni onemocnéni zvysit plodnost. Podavani tohoto ptipravku
téhotnym Zenam se nedoporucuje a zeny v plodném véku je tieba upozornit, aby pouzivaly
antikoncepci. Viz téZ nize — bod T¢hotenstvi.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek SOMAVERT
Oznamte svému lékati, pokud jste v minulosti uzival(a) néjakeé jiné léky k 1é€bé akromegalie nebo
cukrovky.

Informujte svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Soucasti Vasi 1écby mtize byt i uzivani dalsich 1éka. Je dilezité, abyste uzival(a) vSechny léky, véetné
ptipravku SOMAVERT, pokud Vam nedoporuci Vas lékat, 1¢karnik nebo zdravotni sestra jinak.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Podavéani ptipravku SOMAVERT se u t€hotnych Zen nedoporucuje. Pokud jste Zena v plodném véku,
musite béhem 1écby pouzivat antikoncepci.

Neni zndmo, zda se pegvisomant vylu¢uje do lidského matefského mléka. Béhem 1é¢by ptipravkem
SOMAVERT nesmite kojit, pokud s Vami Vas 1ékar tuto otazku neprojedna.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie tykajici se ti€inkii na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek SOMAVERT 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”.

3.  Jak se pripravek SOMAVERT pouziva

Vzdy aplikujte injekci tohoto pripravku presné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zahajovaci davku 80 mg pegvisomantu Vam poda podkozné¢ Vas lékat. Poté je obvykla denni davka
pegvisomantu 10 mg, ktera se podava podkozni injekci.

Kazdych 4 az 6 tydnl provede Vas lékar piislusnou upravu davky, ktera se provadi postupnym
zvySovanim davky pegvisomantu o 5 mg denné na zakladé koncentraci tzv. IGF-I tak, aby se udrzela
optimalni lécebnd odpoved.

Zpusob a cesta podani léku

Pripravek SOMAVERT se podava podkozné. Injekei si mizete aplikovat sam(sama), piipadné Vam ji
muze aplikovat jind osoba, napt. Vas lékat nebo zdravotni sestra. Je zapotiebi, abyste dodrzoval(a)
podrobné pokyny ohledné postupu pii podavani injekce, které jsou uvedeny na konci této piibalové
informace. V podavani injekci tohoto pfipravku pokracujte po celou dobu, kterou Vam urcil Vas 1ékar.

Pfed pouzitim musi byt tento piipravek rozpustén. Injekce se nesmi michat ve stejné stiikacce nebo
lahvicce jako jiné 1éky.
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V mist€ vpichu injekce mtize dojit ke zmnozeni podkozni tukové tkan€ (nahromadéni podkozniho
tuku). Abyste tomu zabranil(a), pouzijte pfi kazdém podani odlisné misto vpichu, jak je uvedeno

v Kroku 2 ,,Navod na piipravu a podani injekce pripravku SOMAVERT* na konci této piibalové
informace. Tim umoznite kiizi a podkozi, aby se po podani injekce regenerovaly dfive, nez bude do
stejného mista podana dalsi injekce.

Pokud mate dojem, ze G¢inek tohoto pripravku je pfilis silny nebo slaby, porad’te se se svym lékaiem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste pouzila(a) vice pripravku SOMAVERT, neZ jste mél(a)

Pokud jste si nahodné aplikoval(a) vétsi mnozstvi ptipravku SOMAVERT, nez Vam naordinoval Vas
1¢kat, neni pravdépodobné, ze by se jednalo o zavaznou piihodu, mé¢l(a) byste vSak ihned kontaktovat
svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek SOMAVERT

Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat injekci ptipravku SOMAVERT, mate si aplikovat dalsi davku co
nejdiive, jakmile si vzpomenete a dale pokracovat v injekcich ptipravku SOMAVERT podle
doporuceni Vaseho lI¢kate. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U nékterych pacientti 1é¢enych pripravkem SOMAVERT byly hldSeny mirné az vazné alergické
(anafylaktické) reakce. Ptiznaky zavazné alergické reakce mohou zahrnovat 1 nebo vice

z nasledujicich: otok obli¢eje, jazyka, rtii nebo hrdla; sipot nebo obtizné dychani (stazeni hrtanu);
celkova kozni vyrdzka, koptivka nebo svédéni; zavrat. Pii vyskytu nékterého z téchto piiznakt
kontaktujte ihned svého Iékare.

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10:

- Bolesti hlavy
- Prijem
- Bolest kloubti

Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10:

- Pocit kratkého dechu

- Zvyseni hladin latek, podle kterych se méti funkce jater. Lze je nalézt ve vysledcich krevnich
testl

- Krev v mo¢i

- Zvyseni krevniho tlaku

- Zacpa, pocit na zvraceni nebo zvraceni, pocit nadmuti, Spatné traveni, plynatost

- Zavratg, ospalost, nekontrolovany tfes, snizena citlivost

- Tvorba modiin nebo krvaceni v misté vpichu injekce, bolestivost nebo otok v misté vpichu
injekce, nahromadéni tuku v podkozi v misté vpichu injekce, otok koncetin, slabost, horecka

- Poceni, svédéni, vyrazka, sklon k tvorbé modtin

- Bolest svalu, zanét kloubu

- Zvyseni hladiny cholesterolu v krvi, ptirtstek télesné hmotnosti, zvySeni hladiny krevni
glukozy, snizeni hladiny glukozy v krvi

- Ptiznaky podobné chiipce, unava
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- Nepfirozené sny
- Bolest o¢i

Mén¢ casté: mohou postihnout az 1 pacienta ze 100:

- Alergické reakce po podani (horecka, vyrazka, pruritus a ve velmi zadvaznych ptfipadech obtize

s dychanim, rychly otok kiize vyzadujici neodkladné 1ékaiské osetfeni). Mohou se objevit

okamzité nebo n€kolik dnti po podani.

Bilkovina v moc¢i, zvySené mnozstvi mo¢i, onemocnéni ledvin

Nedostatek zajmu, pocit zmatenosti, zvySeni sexualni touhy, panika, ztrata pameéti, problémy se

spankem

- Snizeny pocet krevnich desticek, zvySeny nebo snizeny pocet bilych krvinek v krvi, sklon ke
krvaceni

- Abnormalni pocity, Spatné hojeni

- Unava oéf, potize vnitiniho ucha

Otok obliceje, sucha kiize, no¢ni poceni, zéervenani kiize (erytém), vystouplé, svédivé hrbolky

na kuzi (koptivka)

- Zvysena hladina tukd v krvi, zvySena chut k jidlu

Sucho v ustech, zvySené slinéni, problémy se zuby, hemoroidy

- Abnormalni vnimani chuti, migréna

Neni zndmo: z dostupnych tdajl nelze urcit Cetnost vyskytu

- Zlost
- Zavazna dusnost (laryngospasmus)
- Rychly otok kiize, podkozni tkané a sliznic (mukozy) organt (angioedém)

U ptiblizn¢ 17 % pacienti se béhem 1é¢by vytvorily protilatky na rdstovy hormon. Tyto protilatky
ziejmé nebrani plsobeni tohoto pfipravku.

Hl4Seni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pfipravku.

5.  Jak pripravek SOMAVERT uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce
za ,,EXP:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku (Iahvi¢ky) s praskem v chladniéee (2 °C — 8 °C) v krabicce
(krabickach), aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Krabicku (krabicky) obsahujici injekéni lahvicku (lahvicky) s praSkem ptipravku SOMAVERT lze
uchovavat pii pokojové teploté do maximalné 25 °C jednorazové po dobu az 30 dnd. Na krabicku
napiste datum spotieby zahrnujici den/mésic/rok (do 30 dnti od data vyjmuti z chladnicky). Injek¢ni
lahvicka (lahvic¢ky) musi byt chrdnéna(y) pfed svétlem. Piipravek nevracejte zpét do chladnicky.

Neni-li pfipravek pouzit do nové uvedené¢ho data spotfeby nebo do doby pouZzitelnosti vyznacené na
krabicce (podle toho, co nastane drive), zlikvidujte je;j.

Uchovavejte predplnénou injek¢ni stiikacku (stiikacky) pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce (2 °C —
8 °C). Chrante pfed mrazem.
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Po natedéni musi byt ptipravek SOMAVERT pouzit okamzité.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje Castice.

Nevyhazujte zadné 1é€ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho 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 SOMAVERT obsahuje

- Lécivou latkou je pegvisomantum.

- SOMAVERT 10 mg: Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje pegvisomantum 10 mg.
Po rozpusténi v 1 ml rozpoustédla 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 10 mg.

- SOMAVERT 15 mg: Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje pegvisomantum 15 mg.
Po rozpusténi v 1 ml rozpoustédla 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 15 mg.

- SOMAVERT 20 mg: Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje pegvisomantum 20 mg.
Po rozpusténi v 1 ml rozpoustédla 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 20 mg.

- SOMAVERT 25 mg: Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje pegvisomantum 25 mg.
Po rozpusténi v 1 ml rozpoustédla 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 25 mg.

- SOMAVERT 30 mg: Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje pegvisomantum 30 mg.
Po rozpusténi v 1 ml rozpoustédla 1 ml roztoku obsahuje pegvisomantum 30 mg.

- DalSimi slozkami jsou glycin, mannitol (E421), hydrogenfosfore¢nan sodny a monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného (viz bod 2 ,,Piipravek SOMAVERT obsahuje sodik®).

- Rozpoustédlem je voda pro injekci.

Jak pripravek SOMAVERT vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek SOMAVERT je ve formé prasku a rozpoustédla na injekci (10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
nebo 30 mg pegvisomantu v injekéni lahvicee a 1 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce)
Velikost baleni je 1 a/nebo 30. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Prasek je bily a
rozpoustédlo je ¢iré a bezbarvé.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

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

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

EAlLada
Pfizer EAAGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
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

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

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00
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Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0)1304 616161
Latvija

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}
Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankdch naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1¢cby.
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NAVOD K POUZITI
Prasek ptipravku Somavert v injek¢ni lahvicce s rozpoustédlem v predplnéné injekéni stiikacce

Pegvisomant k injekénimu podéni
Pouze pro subkutanni injekci
Jednodavkova injekéni lahvicka

Pripravek SOMAVERT je baleny v injekéni lahvicce ve formé bilého hrubého prasku. Piipravek
SOMAVERT mizete pouzit aZ poté, co jej smisite s tekutinou (rozpoustédlem).

Tekutina je balend v pfedplnénych injekcnich strikackach s oznacenim ,,Rozpoustédlo pro
SOMAVERT*.

Pripravek SOMAVERT se nesmi misit s zddnou jinou tekutinou.

Je dulezité, abyste nezkousel(a) podat injekci sob¢ ani nikomu jinému, dokud Vs to nenauci Vas
1¢kat nebo zdravotni sestra.

Uchovévejte krabicku (krabicky) obsahujici injekéni lahvicku (lahvicky) s praSkem v chladnicce pti
teploté 2 °C - 8 °C. Chraiite pred pfimym slune¢nim svétlem.

Krabicku (krabi¢ky) obsahujici injekéni lahvicku (lahvicky) s praskem ptipravku Somavert 1ze
uchovavat pii pokojové teploté do maximalné 25 °C jednorazové po dobu az 30 dnd. Na krabicku
napiste datum spotieby zahrnujici den/mésic/rok (do 30 dnti od data vyjmuti z chladnicky). Injek¢ni
lahvicka (lahvi¢ky) musi byt chranéna(y) pred svétlem. Pripravek nevracejte zpét do chladnicky.

Neni-li pfipravek pouzit do nové uvedeného data spotfeby nebo do doby pouZzitelnosti vyznacené na
krabicce (podle toho, co nastane drive), zlikvidujte je;j.

Predplnénou injekéni stiikaCku lze uchovavat pii pokojové teploté. Uchovavejte mimo dosah déti.

1. Co potiebujete

Jedno baleni ptipravku SOMAVERT obsahuje:
. injekeéni lahvicku s praskem ptipravku SOMAVERT,

. predplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem,
. bezpecnostni jehlu.
Dale budete potiebovat:
. vatovy tampon,
. tampon s alkoholem,
. nadobu vhodnou na ostré predméty.
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Injekcni Ztka injekéni lahvicky
lahvicka (po odstranéni vicka)
vicko injekéni
lahvicky

datum
pouzitelnosti

otvor v zatce

vicko injekéni
bezpeénostni krytka jehly stifkacky
pist

A Injekéni
. . objimka injekéni O
krytjehly  Bezpenostni siikacky  Stiikacka

jehla

2. Priprava

NezZ zacnete:
. Prasek ptipravku SOMAVERT smichejte s rozpoustédlem az tehdy, kdyz budete
pripraven(a) si injek¢ni davku podat.
. Vyndejte jedno baleni pfipravku SOMAVERT z chladni¢ky a na bezpecném misté nechte
ohrat na pokojovou teplotu.

. Mydlem a vodou si umyjte ruce a dobfe je osuste.

. Sloupnéte folii z obalu injekéni stiikacky a bezpecnostni jehly, abyste si je mohl(a)
snadno vzit, aZ si budete pfipravovat injekci.

. Injekeni stfikacka a injekéni lahvicka se nesmi pouzivat, jestlize:

o jsou poSkozené nebo vadné,

o vyprSela doba jejich pouzitelnosti,

o injekeni stikacka zmrzla, a to i1 v piipadé, Ze nasledné roztala (pouze injekeni
stiikacka).

3. Vyberte oblast pro aplikaci injekce

Vyberte oblast pro aplikaci injekce

Paze nebo dolni
cast zad:

Zadni ¢ast pazi (pouze
1ékat nebo zdravotni
sestra)

Bricho:
Dodrzujte vzdalenost alespon
5 cm od pupiku.

/\.

Stehna

. V jednotlivych oblastech podavejte injekce vzdy do jiného mista.
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Vyhybejte se oblastem, kde jsou kosti, nebo oblastem s podlitinami, zarudnutim, bolaky
¢i ztvrdlinami nebo oblastem s jizvami ¢i koznimi tvary.

Oblast injekce ocistéte tamponem s alkoholem, jak Vas poucil 1ékafr.

Oblast injekce nechejte oschnout.

Sejméte vicko injekeni lahvicky

Sejméte vicko injekéni
lahvick

Sejméte vicko z injekeni lahvicky.
Vicko vyhod'te; uz jej nebudete potiebovat.
Upozornéni: Zatky injekéni lahvic¢ky se nesmi nic dotknout.

Odstrarite vi¢ko injek¢ni stiikacky

Odstrarnte vicko

Odlomte vicko injekeni stitkacky. Odlomeni mtize vyzadovat vétsi silu, nez mozna
Cekate.

Vicko injekeéni stikacky vyhod’te; uz jej nebudete potiebovat.

Injekeni sttikacku drzte svisle, aby nedoslo k uniku tekutiny.

Upozornéni: Po odlomeni vicka se nesmite koncem injekéni stiikacky ni¢eho dotknout.
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Nasad’te bezpecnostni jehlu

Nasad’te
bezpecnostni jehlu

. Sroubovitym pohybem nasad’te bezpe¢nostni jehlu co nejhloubéji na injekéni stiikacku.

Odstraiite kryt jehly

gl Odstrainite kryt jehly

. Odklopte bezpecnostni krytku jehly, pod niz se nachazi kryt jehly.
Opatrné stahnéte kryt jehly.

. Kryt jehly vyhod’te; uz jej nebudete potiebovat.
Upozornéni: Jehlou se nesmite niceho dotknout.
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Zasuiite jehlu

'3 Zasuiite jehlu

. Jehlu protlacte sttedem zatky injek¢ni lahvicky, jak je zndzornéno na obrazku.
. Ptidrzujte injekeni stiikacku, aby se jehla neohnula, kdyZ je zasunuta v zatce injekeni
lahvicky.
Piidejte tekutinu

Pridejte tekutinu

. Injekeni lahvicku s injekeni stiikackou naklonite, jak je znazornéno na obrazku.

. Pist stiikacky pomalu tlacte dold, dokud nevytlacite veskerou tekutinu do injekéni
lahvicky.

. Upozornéni: Tekutinu nevstiikujte pfimo na prasek, protoze by doslo k tvorbé pény.
Zpénény piipravek nelze pouzit.

. Jehlu zatim nevytahujte.
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10. KruzZte injekéni lahvi¢kou

KruZte injekéni

. Injekeni stiikacku i injekéni lahvicku pridrzujte jednou rukou, jak je znazornéno na
obrazku.

. Tekutinu jemné€ michejte krouzivym pohybem injekéni lahvickou po rovném povrchu.

. V krouZeni pokracujte do té€ doby, nez se v tekutiné zcela rozpusti vSechen prasek.

Poznamka: To muze trvat aZ 5 minut.

11. Zkontrolujte piipravek

ZKkontrolujte
pripravek

/

(<

. Jehlu ponechejte zasunutou do injek¢ni lahvicky a peclive si prohlédnéte piipravek. Musi
byt ¢iry a bez pevnych castic.
. Pripravek nepouzivejte, jestlize:

o je ptipravek zkaleny nebo zamlzeny;
o je ptipravek jakkoli zabarveny;
o jsou v injek¢ni lahvicce jakékoli pevné ¢astice nebo vrstva pény.
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12.

13.

Upravte polohu jehly

Injek¢ni lahvicku obrat’te tak, abyste vidél(a) otvor v zatce, jak je znazornéno na obrazku.
Stahnéte jehlu dolt, aby byl jeji hrot co nejnize v tekuting. Tak se vam podafi odebrat co
nejvice tekutiny.

Zkontrolujte, jestli se pist stiikacky nepohnul. Pokud ano, zatlacte cely pist zpét do
injek¢ni stiikacky. Tim z injekéni stiikacky odstranite veskery vzduch piedtim, nez do ni
odeberete davku.

Odeberte davku

Odeberte davku

Pomalu vytahujte pist ze stiikacky a odeberte co nejvice ptipravku z injekéni lahvicky.
Poznamka: Jsou-li v injekéni stiikacce vidét vzduchové bubliny, poklepejte na télo
stiikacky, aby vypluly nahoru, a poté je opatrn¢ vytlacte do injek¢ni lahvicky.
Vytahnéte jehlu z injek¢ni lahvicky.
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14. Zaved’te jehlu

Zaved’te jehlu

. Jemné¢ uchopte kizi v misté vpichu injekce.
. Zaved'te celou jehlu do kozni fasy.

15. Vpichnéte pripravek

@ Vpichnéte pripravek

)

. Pist pomalu tlacte dolti, dokud nebude t¢lo stiikacky prazdné.
Poznamka: Pod kizi musi byt zavedena cela délka jehly.
. Uvolnéte kozni fasu a jehlu zpfima vytahnéte.
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16. Nasad’te bezpecnostni krytku jehly

Nasad’te bezpecnostni
krytku jehly

. Jehlu ptiklopte bezpecnostni krytkou.
. Jemnym tlakem na pevny povrch zacvaknéte bezpecnostni krytku na misto.
Poznamka: Pti zajisténi bezpecnostni krytky uslysite cvaknuti.

17. Zlikvidujte

Zlikvidujte

. Injekeni stiikacku a jehlu NIKDY nepouzivejte opakované. Jehlu a injekéni stiikacku
zlikvidujte podle pokynt svého lékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika a v souladu
s mistnimi hygienickymi a bezpe¢nostnimi predpisy.
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18. Po injekci

@ Po injekei

. V ptipad¢ potieby pouZijte ¢isty vatovy tampon a jemné jej piitlacte na oblast injekce.
. Osetirovanou oblast netiete.
OTAZKY A ODPOVEDI

w7

Co mam délat, kdyZ se nedopatienim néfim dotknu zatky injekéni lahvicky?
. Ocistéte zatku injek¢ni lahvicky Cistym tamponem s alkoholem a nechte dobte oschnout.
Jestlize se Vam nedaii zatku ocistit, injek¢ni lahvicku nepouzivejte.

Co mam délat s injekéni stfikackou, kdyZ mi spadla?
. Nepouzivejte ji, a to ani v pfipade, ze vypada neposkozené. Zlikvidujte ji stejnym
zpusobem jako pouzitou injekéni stiikacku. Budete potfebovat novou injekéni stiikacku.

Kolikrat mohu bezpe¢né zasunout jehlu do zatky injek¢ni lahvicky?
. Pouze jednou. Vytahovanim a opakovanym zasunovanim jehly se znac¢né zvysi riziko
jejiho poSkozeni a jehla se ztupi. Podani pfipravku pak mize byt nepfijemné a zvySuje se
riziko poskozeni kiize a infekce. Rovnéz existuje riziko, Ze ptijdete o ¢ast pripravku.

Mohu s injekéni lahvi¢kou zatiepat, pokud se prasek nerozpousti?
. Ne, injek¢ni lahvickou nikdy netfepejte. Tfepanim miiZete piipravek znehodnotit
a vytvorit pénu. Uplné rozpusténi prasku miize trvat nékolik minut, pokradujte tedy
v krouzeni injek¢ni lahvickou, dokud neziskate naprosto Cirou tekutinu.
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Jak poznam, zda je v injekéni lahvi¢ce néjaka péna?
. Péna vypada jako spousta malych bublinek, které vytvareji plovouci vrstvu na hladiné
tekutiny. Jestlize je ptipravek SOMAVERT zpénény, injekci nepodavejte.

=D
=p
X

Malé vzduchové bublinky jsou Vrstva pény neni piijatelna.
prijatelné.

Jak mohu zabranit zpénéni piipravku?
. Pist tlacte velmi pomalu tak, aby tekutina v injek¢ni lahvi¢ce pozvolna stékala dold.
Nestiikejte tekutinu pfimo na prasek, protoze tim by se vytvortila péna. Tento postup také
zkracuje dobu krouzeni a umoznuje odebrat vice pripravku.

V injekéni stiikacee vidim néjaky vzduch. Je to v poradku?

. Malé vzduchové bublinky v tekutin€ jsou normalni a injekei ptipravku 1ze bezpecné
pouzit. Je vSak mozné, ze nedopatfenim natahnete do injekéni stiikacky vzduch, ktery je
tieba pred podanim injekce odstranit. Vzduchové bubliny, které vyplavou na hladinu
kapaliny, je tfeba vytlacit zpét do injekeni lahvicky.

Proc¢ se mi nedaii odebrat z injekéni lahvi¢ky veskery pripravek?
. Tvar injek¢ni lahvicky zptisobuje, Ze velmi maly objem pfipravku v ni zistane. To je
normélni. Aby v ni zlstal jen minimalni objem pfipravku, musi byt pii odebirani davky
hrot jehly zasunuty do injekéni lahvicky co nejnize.

Co mam délat v piipadé jakychkoli pochybnosti ohledné mého piipravku?

. Na vSechny otazky by mél odpovédét 1ékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik, ktery(a) je
seznamen(a) s ptipravkem SOMAVERT.
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