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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Skytrofa 3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce
Skytrofa 3,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce
Skytrofa 4,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce
Skytrofa 5,2 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce
Skytrofa 6,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce
Skytrofa 7,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce
Skytrofa 9,1 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce
Skytrofa 11 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vliozce
Skytrofa 13,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Pripravek Skytrofa obsahuje somatropinum piechodné konjugovany
k methoxypolyethylenglykolovému nosi¢i (mPEG) prosttednictvim patentovaného linkeru TransCon.

Sila ptipravku Skytrofa vzdy udava mnozstvi somatropinové slozky.

Skytrofa 3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum® 3 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 8,6 mg a 0,279 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zaloZena na
proteinu somatropinu®** rovna 11 mg/ml.

Skytrofa 3.6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum™ 3,6 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 10,3 mg a 0,329 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu** rovna 11 mg/ml.

Skytrofa 4.3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum™ 4,3 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 12,3 mg a 0,388 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu** rovna 11 mg/ml.

Skytrofa 5.2 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum™ 5,2 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 14,8 mg a 0,464 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu®** rovna 11 mg/ml.

Skytrofa 6.3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum™ 6,3 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 18 mg a 0,285 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zaloZena na
proteinu somatropinu®** rovna 22 mg/ml.



Skytrofa 7.6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum™ 7,6 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 21,7 mg a 0,338 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu** rovna 22 mg/ml.

Skytrofa 9.1 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum™® 9,1 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 25,9 mg a 0,4 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu®** rovna 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum* 11 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 31,4 mg a 0,479 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu** rovna 22 mg/ml.

Skytrofa 13.3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vloZce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum™ 13,3 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 37,9 mg a 0,574 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu®** rovna 22 mg/ml.

*Sila udava mnozstvi somatropinové slozky bez ohledu na linker mPEG.

**Produkovany v bunikach Escherichia coli technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekce).
Bily az téméf bily prasek.

Rozpoustedlo je Ciry a bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Porucha ristu u déti a dospivajicich ve véku od 3 let do 18 let v disledku nedostateéné sekrece
endogenniho ristového hormonu (deficit ristového hormonu [GHDY]).

4.2  Davkovani a zptsob podani

Lécba mé byt zahdjena a sledovéana kvalifikovanymi 1ékafi, kteti maji zkuSenosti s diagnostikou
a lécbou pediatrickych pacientti s GHD.

Mnozstvi a koncentrace lonapegsomatropinu je vzdy vyjadiena v mg somatropinu s odkazem na obsah
somatropinové slozky a bez linkeru mPEG, aby se pfedeslo chybam v medikaci, kdyz pacienti
ptechazeji z terapie denné poddvaného somatropinu.



Déavkovani
Davkovani a zptisob podani ma byt individualni dle konkrétniho pacienta.

Zahajovaci davka

Doporucena zahajovaci davka ptipravku Skytrofa je 0,24 mg somatropinu/kg télesné hmotnosti
podavana jednou tydné. Sily doporuéené zahajovaci davky odpovidajici této davce podle
hmotnostniho rozmezi najdete v tabulce 1.

Tabulka 1 Doporudena davka pro pacienty podle télesné hmotnosti p¥i predepsané davce

0,24 mg somatropinu/kg/tyden
Télesna hmotnost (kg) Velikost davky somatropinu (sila pFipravku)
11,5-13,9 3mg
14-16,4 3,6 mg
16,5-19.9 4,3 mg
20-23,9 5,2 mg
24-28.9 6,3 mg
29-34,9 7,6 mg
35-41,9 9,1 mg
42-50,9 11 mg
51-60.4 13,3 mg
60,5-69,9 15,2 mg (za pouziti dvou dvoukomorovych zasobnich vlozek, kdy
kazda je o sile 7,6 mg)
70-84,9 18,2 mg (za pouziti dvou dvoukomorovych zasobnich vlozek, kdy
kazda je o sile 9,1 mg)
85-100 22 mg (za pouziti dvou dvoukomorovych zasobnich vlozek, kdy
kazda je o sile 11 mg)

Pti predepisovani jiné davky nez 0,24 mg somatropinu/kg/tyden vypoctéte celkovou tydenni davku
(v mg somatropinu) a vhodnou velikost davky urcete nasledujicim zpisobem:

o Celkova tydenni davka (mg somatropinu) = pfedepsana davka (mg somatropinu/kg) x télesna
hmotnost pacienta (kg).
o Celkovou tydenni davku (mg somatropinu) zaokrouhlete na nejblizsi velikost davky a soucasné

vezméte v potaz cile 1éCby a klinickou odpoved.

Zahajovaci davka pro pacienty prechdzejict z 1é&ivych piivpravikii obsahujicich somatropin poddvanych
denné

Pti zmén¢ 1é¢by na lonapegsomatropin podavany jednou tydn€ ze somatropinu podavaného denné ma
mezi konecnou davkou somatropinu podavaného jednou denn€ a prvni davkou lonapegsomatropinu
uplynout nejméné 8 hodin.

U déti prechazejicich ze somatropinu podavaného denné mohou 1ékafi upravit zahajovaci davku
s ohledem na aktualni ddvku somatropinu, individudlni klinickou odpovéd’ a klinické hlediska
specificka pro daného pacienta.

U déti prechazejicich z 1éCivych piipravki obsahujicich somatropin podavanych denné s tydenni
davkou rovnou nebo vyssi nez 0,24 mg somatropinu/kg télesné hmotnosti je doporucena zahajovaci
davka lonapegsomatropinu rovna 0,24 mg somatropinu/kg té€lesné hmotnosti (viz tabulka 1).

U déti prechazejicich z 1é€ivych piipravki obsahujicich somatropin podavanych denné s tydenni
davkou nizsi nez 0,24 mg somatropinu/kg télesné hmotnosti pouzijte jako doporu¢enou zahajovaci
davku lonapegsomatropinu diive piedepsanou tydenni davku (viz rovnice vyse).




Titrace davky

Davka lonapegsomatropinu ma byt upravena individualn€ pro konkrétniho pacienta na zéklade¢
klinické odpovédi, nezadoucich Gcinkli a/nebo na zakladé sérovych koncentraci inzulinu podobného
rustového faktoru-1 (IGF-1) mimo cilené rozmezi. Dostupné velikosti davky somatropinu najdete

v bode¢ 1.

Jako voditko pro titraci davky lze pouzit primérné hladiny skore standardni odchylky (SDS) IGF-1
(odebrano 4-5 dni po podani davky) (viz tabulka 2). Pfed vyhodnocenim vysledné hladiny SDS IGF-1
je nutné pockat minimalné 2 tydny po zahdjeni podavani lonapegsomatropinu nebo po jakékoli zméné
davky. Upravy davek maji byt provadény s cilem doséhnout primérnych hladin SDS IGF-1

v normalnim rozmezi, tj. mezi -2 a +2 (nejlépe v blizkosti SDS 0).

Hladiny SDS IGF-1 se mohou v prubéhu ¢asu lisit, a proto se v prib&éhu 1éCby, zejména beéhem
puberty, doporucuje rutinni monitorovani sérovych hladin SDS IGF-1.

Tabulka 2 Doporucenia zména velikosti davky somatropinu pro priimérné kategorie SDS IGF-

1
Primérny rozsah SDS IGF-1 Doporucena zména velikosti davky somatropinu
(odebrano 4-5 dni po podéni davky)

>+4 Snizte velikost davky 0 3

+3az+4 Snizte velikost davky 0 2

+2 az +3 Snizte velikost davky o0 1

—2az+2 Beze zmény
<-2 Navyste velikost davky o 1

Vyvhodnoceni léchy

Zhodnoceni t¢innosti a bezpecnosti ma byt zvazovano ptiblizn€ v 6- az 12mési¢nich intervalech
a muZe byt hodnoceno prostiednictvim posouzeni auxologickych parametri, biochemie (IGF-1,
hormony, hladiny glukézy a lipid{) a pubertalniho stavu. Cast&j§i vyhodnocovani je tieba zvazit
b&hem puberty.

Lécba ma byt ukonCena u pacientl s ro¢ni rychlosti ristu < 2 cm/rok, dosazenim kone¢né vysky, SDS
rychlosti riistu < +1 po prvnim roce 1é¢by, nebo v pripad¢, kdy je kostni vék roven > 14 let (divky)

nebo > 16 let (chlapci), coz odpovida uzavieni epifyzarnich ristovych plotének.

Po fuzi epifyz ma byt stav pacienti piehodnocen 1ékafem z hlediska potieby 1é¢by rlistovym
hormonem.

Perordlni lécba estrogeny

U Zen podstupujicich terapii peroralnimi estrogeny mtze byt k dosazeni 1écebného cile zapottebi vyssi
davka rstového hormonu (viz bod 4.4).

Zmeskana davka léku

Pokud dojde ke zmeskani davky, ma byt tato davka podana co nejdiive a ne za vice nez 2 dny od
zmeskané davky leku. Pokud uplynou vice nez 2 dny, ma byt tato zmeskana davka 1éku vynechana

a nasledujici davka ma byt podana v ptivodné planovany den. Ve vSech piipadech mohou poté pacienti
pokraCovat ve svém pravidelném rezimu podavani davky jednou tydné.

Zména dne podani davky

Den podani tydenni injekce 1ze zménit na jiny den v tydnu. Lonapegsomatropin lze podat 2 dny pied
nebo 2 dny po planovaném dnu podani davky. Je tieba zajistit, aby mezi posledni ddvkou a nové
stanovenym dnem, ve ktery je davka pravidelné jednou tydné podavana, uplynulo nejméné 5 dni.
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Zv1astni populace

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin nejsou k dispozici Zadné informace a u této skupiny pacientti
nelze uvést doporuceni ohledné¢ davkovani.

Porucha funkce jater

U pacientii s poruchou funkce jater nejsou k dispozici zadné informace a u této skupiny pacientl nelze
uvést doporuceni ohledné davkovani.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost lonapegsomatropinu u déti ve véku do 3 let nebyly stanoveny. V soucasnosti
dostupné udaje jsou uvedeny v bodé€ 5.1, ale na jejich zaklad€ nelze ucinit zadna doporuceni ohledné
davkovani.

Zptsob podani

Kazda injekce ma byt podana subkutanné jednou tydné do oblasti bficha, hyzdi nebo stehna. Misto
podani se ma meénit, aby se zabranilo lipoatrofii.

Lonapegsomatropin je urcen k podani po rekonstituci prasku pro injek¢ni roztok v ptilozeném
rozpoustédle. Lonapegsomatropin se ma podavat pomoci automatického injektoru ristového hormonu
Skytrofa Auto-Injector. Pacient a poskytovatel péce maji absolvovat skoleni, aby bylo zajisténo jejich
porozumeéni postupu podavani pomoci zafizeni tak, aby bylo mozné provadét (samo)podavani
lonapegsomatropinu.

Rekonstituovany roztok ma byt bezbarvy a ¢iry az opalescentni a bez viditelnych ¢astic nebo témér
bez viditelnych ¢astic (viz bod 6.6).

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pted jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6 a také je
uveden na konci ptibalové informace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 (viz
bod 4.4).

Somatropin nesmi byt pouzit, pokud existuje jakykoli diikaz o pfitomné nadorové aktivité (viz

bod 4.4). Intrakranialni nadory musi byt neaktivni a protinddorova terapie musi byt dokoncena pred
zahajenim terapie ristovym hormonem. Pokud jsou pfitomny znamky ristu nadoru, 1écba ma byt
preruSena.

Pacienti s akutnim kritickym onemocnénim trpici komplikacemi v navaznosti na operaci na otevieném
srdci, operaci bficha, mnohocetné trauma po nehodé¢, akutni respiracni selhani nebo podobné stavy,
nesmi byt léCeni lonapegsomatropinem (pokud jde o pacienty podstupujici substitucni terapii, viz

bod 4.4).

Lonapegsomatropin nesmi byt pouzivan k podpote ristu u déti s uzavienymi epifyzami.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

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

Akutni kritické onemocnéni

U kriticky nemocnych dospélych pacienti trpicich komplikacemi v navaznosti na operaci na
otevieném srdci, operaci bficha, mnohocetné trauma po nehodé€ nebo akutni respiracni selhani byla
mortalita vyS$$i u pacientt 1é¢enych 5,3 mg nebo 8 mg somatropinu podavaného denné (tj. 37,1—

56 mg/tyden) oproti pacientim, kterym bylo podavano placebo (42 % oproti 19 %). JelikoZ nejsou
k dispozici zadné informace o bezpecnosti substitu¢ni terapie ristovym hormonem u akutné kriticky
nemocnych pacientd, maji byt piinosy pokracujici 1é¢by lonapegsomatropinem v této situaci
porovnany s potencialnimi riziky pro daného pacienta. U vSech pacientt, u nichz dojde k rozvoji
jiného nebo podobného akutniho kritického onemocnéni, musi byt ptinosy 1écby
lonapegsomatropinem porovnany s potencialnimi riziky pro daného pacienta.

Novotvar

a ptiznakim relapsu.

Pacienti s jiz existujicimi nadory nebo GHD sekundarnim k intrakranialni 1ézi maji byt pravidelné
vySetfovani z hlediska pfitomnosti progrese nebo recidivy privodniho onemocnéni.

U détskych pacientt, kteti prodélali rakovinu, bylo hlaSeno zvySené riziko druhého novotvaru

u pacient 1é¢enych ristovym hormonem po vyskytu jejich prvniho novotvaru. Intrakranidlni nadory,
zejména meningeomy, byly nejcastéjsi formou druhého novotvaru hlaseného u pacientti
podstupujicich radioterapii hlavy v ramci 1é¢by jejich prvniho novotvaru.

Hypersenzitivita

Pti pouziti lonapegsomatropinu byly hlaseny anafylaktické reakce véetné angioedému.

Informujte pacienty a poskytovatele péce, Ze k takovym reakcim mutize dojit, zvlasté po prvni davce,
a Ze je tieba vyhledat okamzitou lékafskou pomoc, pokud dojde k nahlé zdvazné hypersenzitivni
reakci.

Pokud dojde k hypersenzitivni reakci, pouzivani lonapegsomatropinu ma byt pferuseno (viz bod 4.3).

Benigni intrakranidlni hypertenze

V piipadé zavazné nebo opakujici se ataxie, bolesti hlavy, zrakovych poruch, nauzey a/nebo zvraceni
se doporucuje fundoskopie edému papily. Pokud se edém papily potvrdi, je tieba zvazit diagnézu
benigni intrakranialni hypertenze a, je-li to vhodné, prerusit 1é¢bu ristovym hormonem. V sou¢asné
dobé neexistuje dostatek diikazi, na jejichz zékladé by bylo mozné poskytnout konkrétni rady ohledné
pokraCovani v 1é¢bé€ riistovym hormonem u pacientil s vyléCenou intrakranialni hypertenzi. Pokud je
1é¢ba ristovym hormonem opétovné zahajena, je nutné peclivé sledovani symptomt intrakranialni
hypertenze. Pfi zahdjeni 1écby a pravidelné v jejim pribéhu se doporucuje fundoskopické vysetteni.

Citlivost na inzulin

Ristovy hormon miZze snizit citlivost na inzulin. U pacientd s diabetem mellitem miiZze po zahédjeni
1é¢by lonapegsomatropinem davka inzulinu vyzadovat Gpravu. Pacienti s diabetem mellitem,
intoleranci glukdzy nebo dalSimi rizikovymi faktory pro diabetes mellitus maji byt béhem 1écby
lonapegsomatropinem peclivé sledovani (viz bod 4.5).



Hypoadrenalismus

Zahajeni 1é¢by ristovym hormonem miiZze mit za nasledek inhibici hydrogenazy 11B-hydroxysteroidii
typu 1 (11BHSD-1) a snizeni koncentraci kortizolu v séru. V disledku toho miize byt odhalen drive
nediagnostikovany centralni (sekundarni) hypoadrenalismus a miize byt vyzadovana substituéni 1é¢ba
glukokortikoidy. Pacienti 1é¢eni substituéni 1é¢bou glukokortikoidy pro diive diagnostikovany
hypoadrenalismus mohou navic po zahéajeni 1écby lonapegsomatropinem vyzadovat zvySeni
udrzovacich nebo stresovych davek (viz bod 4.5).

Funkce §titné Zlazy

Rastovy hormon zvysuje extrathyroidalni konverzi T4 na T3, coz mize vést ke snizeni sérového T4
a zvyseni koncentraci T3 v séru. U vSech pacientii ma proto byt sledovana funkce §titné zlazy.

U pacientti s hypopituitarismem podstupujicich standardni substitu¢ni lé€bu musi byt potencialni
ucinek 1é¢by lonapegsomatropinem na funkci §titné zlazy peclivé sledovan (viz body 4.5 a 4.8).

Skluz proximalni femoralni epifyzy

U pacientt s endokrinnimi poruchami, véetné GHD, se mtiZe skluz epifyz ky¢le vyskytovat ¢astéji nez
v bézné populaci. Déti s pretrvavajici bolesti ky¢le/kolene a/nebo kulhanim béhem 1écby
lonapegsomatropinem maji byt klinicky vysetfeny.

Skolioza

U kteréhokoli ditéte mtze skolidza pii rychlém ristu progredovat. Jelikoz 1é¢ba rustovym hormonem
zvySuje rychlost ristu, je tfeba béhem 1é¢by sledovat znamky a progresi skolidzy. Nebylo vsak
prokazano, ze by 1écba ristovym hormonem zvySovala incidenci nebo zavaznost skoliozy (viz

bod 4.8).

Pankreatitida

Prestoze je pankreatitida vzacna, ma byt zvazena u déti 1é€enych ristovym hormonem, u nichz se
objevi nevysvétlitelna bolest bicha.

Prader-Williho syndrom

U pacientti s Prader-Williho syndromem nebyl lonapegsomatropin studovan. Lonapegsomatropin neni
indikovan k dlouhodobé 1€cbé pediatrickych pacientt, kteti maji poruchu rtstu v disledku geneticky
potvrzeného Prader-Williho syndromu, pokud rovnéz nemaji diagnostikovanou GHD. Byly hlaseny
ptipady nahlé smrti po zahdjeni terapie ristovym hormonem u pacientil s Prader-Williho syndromem,
kteti méli jeden nebo vice z nasledujicich rizikovych faktorl: zadvazna obezita, anamnéza obstrukce
hornich dychacich cest nebo spankové apnoe nebo neidentifikovana respiracni infekce.

Leukemie
Leukemie byla hlasena u malého poctu pacientti s GHD, z nichz né€kteti byli 1é¢eni somatropinem.
Neexistuje vSak zadny dikaz, Ze by se incidence leukemie zvySovala u piijemct ristového hormonu

bez predisponujicich faktort.

Pouziti spolu s peroralni 1é¢bou estrogeny

Peroralni estrogen ovliviiuje odpovéd’ IGF-1 na ristovy hormon. Pokud pacientka podstupujici 1é¢bu
lonapegsomatropinem zahaji peroralni 1é¢bu estrogeny, miize byt nutné davku lonapegsomatropinu
zvysit, aby se hladiny IGF-1 v séru udrzely v béZném rozmezi odpovidajicim ptislusnému véku (viz
bod 4.2). Pokud naopak pacientka podstupujici 1€cbu lonapegsomatropinem pierusi peroralni lécbu
estrogeny, muze byt nutné davku lonapegsomatropinu snizit, aby se zamezilo nadbytku rstového
hormonu a/nebo nezadoucim uc¢inkim (viz bod 4.5).



Protilatky

U nékterych pacientii byly pozorovany protilatky proti lonapegsomatropinu. Zadné z t&chto protilatek
nebyly neutraliza¢ni a nemély zadny zjevny klinicky dopad. U pacientt, kteti nereaguji na 1é¢bu, ma
byt zvazeno testovani na pritomnost protilatek.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Lécba glukokortikoidy

Soubézna 1é¢ba glukokortikoidy inhibuje G¢inky lonapegsomatropinu podporujici rust. U pacientt

s nedostatkem adrenokortikotropniho hormonu (ACTH) ma byt substitu¢ni 1écba glukokortikoidy
peclivé upravena, aby se zabranilo jakémukoli inhibi¢nimu u¢inku na rist, a riist pacientd lécenych
glukokortikoidy ma byt peclivé sledovan, aby se vyhodnotil potencialni dopad 1é¢by glukokortikoidy
na rust.

Rastovy hormon sniZuje pfeménu kortizonu na kortizol a mtze odhalit diive neobjeveny centralni
hypoadrenalismus nebo zpisobit, ze nizké davky glukokortikoidti v ramci substitu¢ni 1é¢by nejsou

ucinné (viz bod 4.4).

Latky metabolizované cytochromem P450

Studie Iékovych interakci s lonapegsomatropinem nebyly provedeny. Udaje ze studii interakci se
somatropinem provedenych u déti a dospélych s deficitem ristového hormonu a u zdravych starsich
muzi naznacuji, ze podavani somatropinu muze zvysit clearance sloucenin, o nichz je znamo, Ze jsou
metabolizovany izoenzymy cytochromu P450, zejména CYP3A a CYP1A2. Clearance sloucenin
metabolizovanych CYP3A4 (napf. pohlavni steroidy, kortikosteroidy, antikonvulziva a cyklosporin)
a CYP1A2 (napt. theofylin) mize byt zvySena, coz by mohlo vést k nizsi expozici téchto sloucenin.
Klinicky vyznam téchto skute¢nosti neni znam.

Inzulin a/nebo jiné hypoglykemické latky

U pacientti s diabetem mellitem vyzadujicich 1é¢bu danym 1éCivym piipravkem (napf. [éCivym
piipravkem k Upravé hyperglykemie), mize pii zahajeni 1é¢by lonapegsomatropinem davka inzulinu
a/nebo peroralnich hypoglykemickych 1éCivych ptipravki vyzadovat Gpravu (viz bod 4.4).

Hormony §titné Zlazy

Jelikoz ristovy hormon zvysuje extrathyroidalni pfeménu T4 na T3, mlze byt nutnd Gprava lécby
substituci tyreoidalnich hormonti (viz bod 4.4).

Peroralni 1é¢ba estrogeny

U Zen podstupujicich terapii peroralnimi estrogeny muize byt k dosazeni 1é¢ebného cile zapotiebi vyssi
davka rstového hormonu (viz body 4.2 a 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani lonapegsomatropinu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici;
publikované studie s kratkodobé¢ plisobicim somatropinem u téhotnych Zen po nékolik desetileti

neidentifikovaly zZadné s 1ékem souvisejici riziko zavaznych porodnich defektd, potratd ani
nezadoucich dopadii na matku nebo plod.



Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3). Podavani pfipravku
Lonapegsomatropi Ascendis Pharma se v téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje o pfitomnosti lonapegsomatropinu v lidském matetském mléce ani
0 ucinku na kojené novorozence/déti. JelikoZ lonapegsomatropin se peroralné neabsorbuje, je
nepravdépodobné, ze by m¢l nezadouci G¢inky na kojené novorozence/déti.

Pripravek Skytrofa lze v obdobi kojeni podavat, pokud je striktn¢ indikovan.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o vlivu lonapegsomatropinu na fertilitu. Studie fertility na
zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Lonapegsomatropin nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi neZzadoucimi ucinky v klinickych studiich s lonapegsomatropinem byly bolest
hlavy (11,1 %), artralgie (4,6 %), sekundarni hypotyre6za (2,6 %) a riizné typy reakci v misté injekce
(1,6 %). Obecné byly tyto G¢inky piechodné a zavaznost byla mirna az stfedné zévazna.

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

Tabulka 3 niZe uvadi neZadouci G¢inky, které se vyskytly béhem 1é¢by lonapegsomatropinem.
Nezadouci ucinky jsou fazeny podle tfid organovych systému dle klasifikace MedDRA a dle
frekvence s pouzitim nasledujici terminologie: velmi casté (> 1/10), €asté (= 1/100 az < 1/10), mén¢é
casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a frekvence
,heni zndmo* (z dostupnych udajt nelze urdit).

Tabulka 3 Frekvence vyskytu neZiadoucich u¢inki Vv klinickych studiich

Trida organovych Velmi Casté Casté Méné Casté
systému
Poruchy imunitniho Anafylakticka
systému reakce®
Endokrinni poruchy Sekundarni hypotyredza Sekundarni
adrenokortikalni
insuficience
Poruchy nervového Bolest hlavy
systému
Poruchy svalové Artralgie Skolioza,
a kosterni soustavy artritida,
a pojivové tkané ristové bolesti
Poruchy reprodukéniho Gynekomastie
systému a prsu
Celkové poruchy a reakce Reakce v misté injekce®
v mist¢ aplikace

® Reakce v mist¢ injekce zahrnuji hyperemii, atrofii v misté injekce, bolest v misté injekce, koptivku
v misté injekce a lokalni edém. Reakce v misté€ injekce pozorované u lonapegsomatropinu byly
obecné mirné a prechodné.
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® Anafylaktické reakce hlasené u lonapegsomatropinu zahrnovaly angioedém (viz bod 4.4).

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Imunogenita

U pacientii se mohou vytvorit protilatky proti lonapegsomatropinu. Podil pacientii s pozitivnim testem
na detekovatelné vazebné protilatky kdykoli béhem 1é¢by byl nizky (6,3 %) a zadny pacient nemél
neutralizacni protilatky. Nebyla pozorovana Zadna zjevna korelace vazebnych protilatek proti
lonapegsomatropinu a nezddoucich piihod nebo ztrat¢ ti€innosti. V pripadé jinak nevysvétlitelné
nedostatecné odpovédi na 1é¢bu lonapegsomatropinem je tfeba zvazit testovani na protilatky proti
lonapegsomatropinu (viz bod 4.4).

NezZadouci ucinky souvisejict s farmakologickou tridou ristového hormonu

Kromé vyse uvedenych nezadoucich téinkt 1éku byly u jinych ptipravki obsahujicich ristovy hormon
hlaseny niZe uvedené nezadouci Gcinky. Frekvence téchto nezadoucich G¢inki nelze z dostupnych
udajt urcit (neni-li uvedeno jinak).

Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy): leukemie (viz bod 4.4).
Poruchy metabolismu a vyzivy: diabetes mellitus typu 2 (viz bod 4.4).

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

Poruchy reprodukéniho systému a prsu: gynekomastie (frekvence: méné Casté).

Poruchy ktize a podkozni tkané: kozni vyrazka, kopiivka a pruritus.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: periferni otok, otok obliceje.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Akutni pfedavkovani mtize zpocatku vést k hypoglykemii a nasledné k hyperglykemii. Dlouhodobé
pfedavkovani mize mit za nasledek znamky a ptiznaky gigantismu.

Lécba

Lécba je symptomaticka a podpiirna. Pro predavkovani somatropinem neexistuje zadné antidotum.
Po predavkovani se doporucuje sledovat funkci $titné Z1azy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hypofyzarni a hypotalamické hormony a analoga. Somatropin
a agonisté somatropinu, ATC kod: HO1ACO09.
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Mechanismus u¢inku

Lonapegsomatropin je dlouhodob¢ ptisobici ,,prolécivo* somatropinu. Lonapegsomatropin obsahuje
puvodni 1é¢ivo, somatropin, ktery je prechodné konjugovany k methoxypolyethylenglykolovému
nosici (4 x 10 kDa mPEG) prostiednictvim patentovaného linkeru TransCon. Nosi¢ ma ochranny
ucinek, ktery minimalizuje renalni exkreci a receptorem zprostfedkovanou clearance
lonapegsomatropinu. Po subkutannim podéani lonapegsomatropin uvoliiuje pln¢ aktivni somatropin
prostfednictvim autokleavace linkeru TransCon. Somatropin (191 aminokyselin) ma stejny zptisob
ucinku a distribuce jako somatropin podavany denn¢, avSak podavany jednou tydné subkutanni
injekeci.

Somatropin se vaze na dimerni receptor hGH v bunééné membrané cilovych bunék, coz vede

k intraceluldrni transdukci signalu a fadé farmakodynamickych u¢inkd. Somatropin ma ptimé tkanové
a metabolické U¢inky a nepiimé ucinky zprostiedkované IGF-1, v¢etné stimulace diferenciace

a proliferace chondrocytd, stimulace produkce glukozy v jatrech, syntézy proteind a lipolyzy.
Somatropin stimuluje rist skeletu u pediatrickych pacientd s GHD v disledku u¢inkd na ristové
ploténky (epifyzy) kosti.

Farmakodynamické uéinky

Somatropin uvoliiovany z lonapegsomatropinu vytvari linearni davkovou odpoveéd’ IGF-1 se zménou
v davce 0 0,02 mg somatropinu/kg, coz ma za nasledek pribliznou zménu primérného tydenniho skore
standardni odchylky (SDS) IGF-1 o0 0,17.

V ustaleném stavu vrcholily hladiny SDS IGF-1 ptiblizné 2 dny po podani davky, pti¢emz praimérné
tydenni SDS IGF-1 se shodovalo s dobou pfiblizné 4,5 dne po podani davky (obrazek 1). Hladiny SDS
IGF-1 byly u pacientti s GHD po vétsinu tydne v normélnim rozmezi, podobn¢ jako somatropin
podavany denné.

Obrazek 1 Primérné SDS (= SE) IGF-1 v ustileném stavu u déti s GHD po podani
lonapegsomatropinu podavaného jednou tydné v davce 0,24 mg
somatropinu/kg/tyden

1,0 1,0
0,5 0,5
0,0 0,0
é -0,5 —0.5
&
L 10 -1,0
wn
a
WA I ; -1,5
g o
>O
cE ’I
2 20 -2,0
W pred zahajenim 1é¢by (vychozi hodnota) az 13. davka
257 eeee- (doba 0) 2,5
doba (h) po 13. davce
-3,0 -3,0
Vychozi hodnota 0 81216 24 36 48 72 96 120 168
Doba (h)
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Klinicka u¢innost a bezpecnost

Utinnost a bezpeénost lonapegsomatropinu podavaného jednou tydné byly hodnoceny v klinickych
studiich faze 3, které zahrnovaly 306 pediatrickych pacienti s GHD.

V 52tydenni multicentrické, randomizované, oteviené, aktivné kontrolované klinické studii faze 3

s paralelni skupinou bylo 161 dosud nelécenych prepubertalnich pediatrickych pacientti s GHD
randomizovano do skupiny s lonapegsomatropinem podavanym jednou tydn¢ (n = 105) nebo do
skupiny se somatropinem podavanym denné (n = 56). Oba piipravky byly podavany v celkové tydenni
davce 0,24 mg somatropinu/kg. Pacienti byli ve v€ku od 3,2 do 13,1 roku, primérmy vek Cinil

8,5 roku. VétSina (n = 132 (82 %)) subjektii byla muzského pohlavi. Pacienti méli SDS pramérmé
vychozi hodnoty vysky —2,93. Primarnim cilovym parametrem u¢innosti byla ro¢ni rychlost ristu
(annualised height velocity, AHV) v 52. tydnu. Lécba lonapegsomatropinem podavanym jednou tydné
po dobu 52 tydnti nevedla k niz§imu AHV ve srovnéni se somatropinem podavanym jednou denné
(tabulka 4). Také zmény ve skore standardni odchylky (SDS) vysky (zména oproti vychozi hodnotg)
byly vétsi u lonapegsomatropinu podavaného jednou tydné ve srovnani se somatropinem podavanym
jednou denné (tabulka 4). Zmény v AHV a SDS vysky byly vétsi u lonapegsomatropinu v porovnani
se zménami u somatropinu od 26. tydne az do konce klinického hodnoceni v 52. tydnu.

Primérmy (SD) pomér kostniho véku vii¢i chronologickému veku pokroc€il od vychozi hodnoty do
52. tydne v obou ramenech obdobné: 0,69 (0,16) az 0,75 (0,15) s lonapegsomatropinem podavanym
jednou tydné a 0,70 (0,14) az 0,76 (0,14) se somatropinem podavanym denng.

Tabulka 4 Riist a odpovéd’ IGF-1v 52. tydnu u dosud nelééenych pediatrickych pacientii
s GHD (analyza podle pivodniho 1é¢ebného ziméru, tzv. intent-to-treat)

Lonapegsomatropin | Somatropin podavany Odhad rozdilu
podavany jednou denné (n = 56) v 1é¢bé
tydné (n = 105) (0,24 mg (lonapegsomatropin
(0,24 mg somatropinu/kg/tyden) | minus somatropin)
somatropinu/kg/tyden)
AHV (cm/rok),? 11,2 10,3 0,9°
pramérna hodnota LS (10,7-11,6) (9,7-10,9) (0,2-1,5)
(95% 1S)
SDS vysky, zména 1,10 0,96 0,144
oproti vychozi (1,02-1,18) (0,85-1,06) (0,03-0,26)
hodnot¢,° prumérna
hodnota LS (95% IS)
Kategorie SDS
IGF-1,* %
<0 23,1 % 40,7 % Neanalyzovano
0az+2 69,2 % 57,4 %
+2 az +3 7,7 % 1,9 %
> +3 0 0

® AHV: Odhady primérné hodnoty LS a 95% IS vychazeji z modelu ANCOVA, ktery zahrnoval vék
k vychozimu stavu, vrcholové hladiny ristového hormonu (transformovany log) pii stimulacnim
testu, SDS vysky k vychozimu stavu — primérnou SDS vysky rodici jako kovariaty a 1écbu
a pohlavi jako faktory. Chybé&jici data jsou imputovana metodou vicenasobné imputace.

® p=0,0088 (2stranné) pro superioritu

¢ SDS vysky, zména oproti vychozi hodnoté: Odhady primémé hodnoty LS a 95% IS vychazeji
z modelu ANCOVA, ktery zahrnoval vék k vychozimu stavu, vrcholové hladiny ristového hormonu
(transformovany log) pii stimula¢nim testu a SDS vysky k vychozimu stavu jako kovariaty a 1é¢bu
a pohlavi jako faktory.

4 p=0,0149 (2stranné).

¢ Primérna hladina v 52. tydnu.
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V otevieném prodlouzeném obdobi hodnoceni doslo u pacienti, ktefi pokrac¢ovali v 16€bé
lonapegsomatropinem, ke zvySeni SDS vysky ve 104. tydnu o 1,61 oproti vychozi hodnoté.

U pacientt, kteii byli v 52. tydnu pfevedeni z denné podavaného somatropinu na lonapegsomatropin,
doslo ke zvyseni SDS vysky ve 104. tydnu o 1,49 oproti vychozi hodnot¢.

Podpurné ditkazy

Diuikazy z dal$ich klinickych hodnoceni s lonapegsomatropinem podporuji dlouhodobou klinickou
ucinnost 1é¢by lonapegsomatropinem.

Ve 26tydenni jednoramenné oteviené klinické studii vyhodnocujici lonapegsomatropin podavany

v davce 0,24 mg somatropinu/kg/tyden u 146 pediatrickych pacienti s GHD ve véku 1 az 17 let,

z nichz 143 podstoupilo dfivéjsi 1éCbu somatropinem podavanym denné po prumérnou (SD) dobu

1,1 (0,7) roku, primérna (SD) ro¢ni rychlost rastu byla 9 (2,7) cm/rok a primérna (SD) zména oproti
vychozi hodnoté v ramci klinické studie v SDS vysky byla 0,28 (0,25). Preference pacientt

a poskytovatelt péce byla hodnocena ve 13. tydnu. 84 % pacientli a 90 % poskytovateld péce
upiednostiiovalo lonapegsomatropin podavany jednou tydné pied diive denné podavanym
somatropinem.

Tabulka 5 Primérné hladiny SDS IGF-1 ve vychozim stavu a v 26. tydnu u jiz 1é¢enych
pediatrickych pacienti s GHD (analyza podle piivodniho 1é¢ebného zaméru, tzv.
intent-to-treat)

Vychozi hodnota 26. tyden

Priamérna kategorie SDS (N =143) (N =139)
IGF-1 n (%) n (%)

<0 37 (25,9) 13 (9,4)

0az+2 74 (51,7) 71 (51,1)

+2 az +3 27 (18,9) 33(23,7)

> +3 5(3.,9) 22 (15,8)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika (FK) po podani lonapegsomatropinu byla hodnocena po podani jedné davky
u celkem 73 zdravych dospélych ve 2 studiich. Dale byla FK u pediatrickych pacientti s GHD
hodnocena na zaklad¢ intenzivniho odbéru vzorki ve 13 tydnu u 11 subjektt a malého poctu

odebranych vzorkt u 109 subjektl ve 2 studiich. Demografické udaje subjekti zahrnutych do

farmakokinetického vyhodnoceni lonapegsomatropinu jsou uvedeny v tabulce 6.

Tabulka 6 Demografie subjektii ve farmakokinetickém vyhodnoceni lonapegsomatropinu
Kategorie Zdravi dospéli Déti s GHD

n 73 109

Muz/Zena 55/19 87/22

Americky indian nebo aljassky domorodec 0 0

Asijec 10 1

Cerny Ameri¢an nebo Afroameri¢an 13 2

Domorody Havajec nebo tichomotsky 0 0

ostrovan

Béloch 49 104 (11 s intenzivnim FK vzorkovanim)
Ostatni / s vice narodnostmi 1 2

Hispanec nebo Latinoameric¢an 23 5

Neni Hispanec nebo Latinoameri¢an 50 104
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Absorpce

Po podani subkutanni davky lonapegsomatropinu se kontrolovanym zptsobem uvoliiuje somatropin,
ktery sleduje kinetiku prvniho radu.

U pediatrickych pacienti s GHD byla po subkutannim podani davky lonapegsomatropinu 0,24 mg
somatropinu/kg/tyden pozorovana primérna (CV%) vrcholové sérova koncentrace v ustidleném stavu
(Cmax) lonapegsomatropinu 1 230 (86,3) ng somatropin/ml pfi hodnoté medianu Tmax 25 hodin

a v ptipadé uvolnéného somatropinu Cmax byla 15,2 (83,4) ng/ml s hodnotou medianu doby pro
dosazeni Cpax 12 hodin. Primérna (CV%) expozice somatropinu béhem tydenniho davkovaciho
intervalu (plocha pod ktivkou) byla 500 (83,8) h*ng/ml. Akumulace lonapegsomatropinu nebo
somatropinu po podani opakované davky nebyla pozorovana.

U pediatrickych pacienti s GHD se misto podani injekce stfidalo mezi biichem, hyzdi a stehnem.
Nebyla pozorovana zadna zjevna asociace mista podani s expozici somatropinu.

Absolutni biologickéa dostupnost lonapegsomatropinu po podani subkutanni davky nebyla zkoumana.
Distribuce

U pediatrickych pacienti s GHD byl pramémy (CV%) zjevny distribu¢ni objem lonapegsomatropinu
v ustaleném stavu po subkutannim podani 0,24 mg somatropinu/kg/tyden 0,13 (109) I/’kg. Oc¢ekava se,
Ze somatropin uvolnény z lonapegsomatropinu bude mit podobny distribucni objem jako endogenni
rustovy hormon.

Eliminace

Metabolismus

Somatropin jako ostatni bilkoviny je katabolizovan v jatrech i ledvinach.

Exkrece

U pediatrickych pacienti s GHD byla priméma (CV%) hodnota zjevné clearance lonapegsomatropinu
v ustaleném stavu po subkutannim podani 0,24 mg somatropinu/kg/tyden 3,2 (67) ml/h/kg

s prumérnou hodnotou (= SD) pozorovaného biologického polo¢asu 30,7 (+ 12,7) hodin. Zjevny

biologicky polocas somatropinu uvolnéného z lonapegsomatropinu byl pfiblizné 25 hodin.

Zv1astni populace

S lonapegsomatropinem nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie specifické pro pohlavi.
Dostupna literatura indikuje, ze farmakokinetika somatropinu je u muzi a zen podobna.

Na zakladé populacni farmakokinetické analyzy nema vek, pohlavi, rasa / etnicky ptivod ani télesna
hmotnost klinicky vyznamny vliv na farmakokinetiku.

S lonapegsomatropinem nebyly provedeny zadné studie u pacientti s poruchou funkce ledvin ani
poruchou funkce jater (viz bod 4.2). U pacientii se zavaznou dysfunkci jater a ledvin bylo
zaznamenano snizeni clearance somatropinu po podavani somatropinu denné. Klinicky vyznam tohoto
poklesu neni znam. Ocekava se, ze farmakokinetika nosi¢e mPEG lonapegsomatropinu bude zaviset
na rendlni funkci, ale u pacientti s poruchou funkce ledvin nebyla hodnocena.

Lonapegsomatropin nebyl hodnocen u pacientti mladsich 6 mésict (viz bod 4.2).
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity a kancerogenity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Reprodukéni toxikologické studie provedené na potkanech a histopatologické hodnoceni
reprodukénich organti u opic, kterym byl podan lonapegsomatropin subkutanné v davkach az
20nasobku klinické davky 0,24 mg somatropinu/kg/tyden, nevyvolaly nezadouci G¢inky na fertilitu
samct a samic ani na reprodukéni organy. Vzhledem k tomu, Ze tvorba protilatek naruSuje expozici
u potkant, nelze ucinit zadné konecné zavéry z hlediska vyznamu pro fertilitu u lidi.

U potkanti, kterym byl podan lonapegsomatropin subkutanné v davkach az 13nasobku klinické davky
0,24 mg somatropinu/kg/tyden, nedoslo k zadné toxicité¢ v embryonalnim ani fetalnim vyvoji.
Vzhledem k prerusované expozici nelze ke studii embryofetalniho vyvoje u potkant ucinit zadné
kone¢né zavéry.

Studie toxicity v embryofetdlnim vyvoji u kralikli prokazala fetdlni abnormality pfi 1,5nasobku
klinické davky 0,24 mg somatropinu/kg/tyden a embryofetalni mortalitu pii 6nasobku klinické davky
0,24 mg somatropinu/kg/tyden, pfiCemz je mozné, ze mohly byt zapfic¢inéné maternalni toxicitou.
Klinicky vyznam téchto zjisténi je nejisty.

V prenatalni a postnatalni vyvojové studii na potkanech nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky
na brezi/laktujici samice ani na vyvoj zarodku a potomstva po expozici samice, a to od implantace
ptes odstaveni az po subkutanni davky strukturné piibuzného piechodné pegylovaného proléciva
somatropinu o velikosti az 13nasobku klinické davky 0,24 mg somatropinu/kg/tyden.

Expozice mPEG

Pti asi 10nasobné expozici ¢lovéka ¢asti lonapegsomatropinu mPEG dochazi po jednom roce expozice
k vakuolizaci v choroidnim plexu (CP) epitelialnich bunék opic rodu Cynomolgus. Pfi asi 34nasobné
expozici ¢loveéka mPEG bylo pozorovano mirné zvySeni v poctu zvifat s vakuolami v CP epitelidlnich
bun¢k opic. Vakuolizace nebyla spojena s nezadoucimi morfologickymi zménami ani klinickymi
znamkami. Vakuolizace bun¢k se povazuje za adaptivni odpoveéd’. Proto neni povazovana za mozny
nezadouci ucinek u lidi pti pouziti terapeutické davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek

Kyselina jantarova

Dihydrat trehalosy
Trometamol

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.
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6.3 Doba pouZzitelnosti

V neotevieném stavu

54 mésici pfi uchovavani v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Ptipadné muze byt piipravek Skytrofa uchovavan pfi teplotach < 30 °C po dobu az 6 mésict. Béhem
téchto 6 mesict Ize 1éCivy piipravek vratit zpét do chladnic¢ky (2 °C — 8 °C).

Na krabicku zaznamenejte datum, kdy byl 1éCivy ptipravek poprvé vyjmut z chladni¢ky. Po uplynuti
6 mésicu 1éCivy piipravek zlikvidujte.

Po rekonstituci

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po prvnim otevieni byla prokazana u rekonstituovaného
pripravku uchovavaného na dobu 4 hodin pii teplotach < 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit ihned po rekonstituci. Pokud neni piipravek
pouzit ihned, doba a podminky jeho uchovavani po prvnim otevieni pted pouZitim jsou

v odpovédnosti uzivatele a nemaji prekrocit 4 hodiny pii teplotach < 30 °C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Alternativni podminky uchovavani pii teplotdch < 30 °C jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéné zasobni vlozka (sklo tfidy I) se dvéma komorami oddélenymi gumovou zatkou (brombutyl).
Zasobni vlozka je uzaviena gumovou zatkou (brombutyl) na jednom konci a gumovym uzaviracim
kole¢kem (brombutyl) na druhém konci. Zasobni vlozka je upevnéna v plastovém adaptéru jehly.
Jedno baleni obsahuje 4 dvoukomorové zasobni vlozky urcené k jednorazovému pouziti, balené

v samostatnych blistrech, a 6 jednorazovych injekénich jehel o velikosti 0,25 mm x 4 mm (31 G x
5/32"™). Kazdé4 dvoukomorova zasobni vlozka ma specificky stitek s prifazenymi dvoubarevnymi
kédovacimi pasky, ktery slouzi pouze automatickému injektoru k vybéru spravného nastaveni
rekonstituce. Barvy sily jsou znazornény na krabicce a blistrové folii a maji byt pouzity k odliseni

jednotlivych sil ptipravku.

Skytrofa 3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje 3 mg somatropinu ve formé prasku v prvni komote
a 0,279 ml rozpoustédla ve druhé komote. Dvoubarevny $titek (spodni/horni) zasobni vlozky je
zluty/zeleny. Barva sily znazornéna na krabicce a blistru je svétle oranzova.

Skytrofa 3.6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje 3,6 mg somatropinu ve formé prasku v prvni komoie
a 0,329 ml rozpoustédla ve druhé komote. Dvoubarevny Stitek (spodni/horni) zasobni vlozky je
zluty/azurové modry. Barva sily zndzornéna na krabicce a blistru je azurové modra.
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Skytrofa 4.3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje 4,3 mg somatropinu ve formé prasku v prvni komote
a 0,388 ml rozpoustédla ve druhé komote. Dvoubarevny $titek (spodni/horni) zasobni vlozky je
zluty/rtzovy. Barva sily znazornéna na krabi¢ce a blistru je tmavé Seda.

Skytrofa 5.2 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje 5,2 mg somatropinu ve formé prasku v prvni komoie
a 0,464 ml rozpoustédla ve druhé komote. Dvoubarevny $titek (spodni/horni) zasobni vlozky je
zeleny/rizovy. Barva sily znazornéna na krabicce a blistru je zluta.

Skytrofa 6.3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje 6,3 mg somatropinu ve formé prasku v prvni komoie
a 0,285 ml rozpoustédla ve druhé komote. Dvoubarevny stitek (spodni/horni) zasobni vlozKky je
azurove modry/zluty. Barva sily znazornéna na krabicce a blistru je oranzova.

Skytrofa 7.6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje 7,6 mg somatropinu ve formé prasku v prvni komote
a 0,338 ml rozpoustédla ve druhé komote. Dvoubarevny stitek (spodni/horni) zasobni vlozky je
azurov¢é modry/rizovy. Barva sily znazornéna na krabicce a blistru je tmavé fialova.

Skytrofa 9.1 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje 9,1 mg somatropinu ve formé prasku v prvni komote
a 0,4 ml rozpoustédla ve druhé komote. Dvoubarevny Stitek (spodni/horni) zasobni vlozky je
ruzovy/zluty. Barva sily znazornéna na krabicce a blistru je zlatavé hnéda.

Skytrofa 11 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje 11 mg somatropinu ve formé prasku v prvni komote
a 0,479 ml rozpoustédla ve druhé komote. Dvoubarevny $titek (spodni/horni) zasobni vlozky je
ruzovy/zeleny. Barva sily zndzornéna na krabi¢ce a blistru je tmavé modra.

Skytrofa 13.3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zadsobni vloZce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje 13,3 mg somatropinu ve form¢ prasku v prvni komoie
a 0,574 ml rozpoustédla ve druhé komote. Dvoubarevny stitek (spodni/horni) zasobni vlozky je
rizovy/azuroveé modry. Barva sily zndzornéna na krabicce a blistru je tmavé Cervena.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piripravku a pro zachazeni s nim
Zachazeni

Pokud byl pfipravek uchovan v chladnicce, pak jej pred pouZzitim ponechejte po dobu 15 minut pfi
pokojové teploté.

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka piipravku Skytrofa obsahujici prasek a rozpoustédlo pro injekéni
roztok je urcena pouze k jednorazovému pouziti a musi byt pouzita pouze s dodanymi injekénimi
jehlami a automatickym injektorem rdstového hormonu Skytrofa Auto-Injector. Automaticky injektor
rustového hormonu Skytrofa Auto-Injector neni sou¢asti baleni. Prasek pro injekcni roztok musi byt
po pripojeni jehly k dvoukomorové zasobni vloZce rekonstituovan za pouziti ptilozeného rozpoustédla
pomoci automatického injektoru ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector.
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Rekonstituovany roztok ma byt bezbarvy a ¢iry az opalescentni a bez viditelnych ¢astic nebo témér
bez viditelnych ¢astic. Roztok miize nékdy obsahovat vzduchové bubliny. Pokud roztok obsahuje
Castice, nesmi byt injekén¢ podan.

Po rekonstituci se pripravek Skytrofa podava subkutanné (automaticky davkovan) pomoci
automatického injektoru ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector.

Pripravek Skytrofa se davkuje jako plna jednorazova davka (pouziti celého obsahu).

Pred pouzitim si prectéte navod k pouzZiti ptipravku Skytrofa uvedeny na konci piibalové informace
a navod k pouziti dodavany spolu s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa
Auto-Injector.

Likvidace

Pacient ma byt poucen, aby po kazdé podané injekci danou zasobni vloZku a injekéni jehlu
zlikvidoval. Veskery nepouzity lécivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/21/1607/001
EU/1/21/1607/002
EU/1/21/1607/003
EU/1/21/1607/004
EU/1/21/1607/005
EU/1/21/1607/006
EU/1/21/1607/007
EU/1/21/1607/008
EU/1/21/1607/009

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. prosince 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMjN;Gg NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. V)?RO]B,CENS?,ROBCI BIQLOGICKE LECIVE L,ATKY/BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Spojené kralovstvi

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeti odpovédnych za propousténi Sarzi

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Dansko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji
0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi 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 schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky,
o pti kazdé zméne systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zmeénam pomeru ptinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci 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

Skytrofa 3 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 3 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 8,6 mg a 0,279 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zaloZena na
proteinu somatropinu rovna 11 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpoustedlo: voda pro injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
4 zasobni vlozky ur¢ené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injekénich jehel

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

Injekce podavana jednou tydné

Pouze k pouziti s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci pouzijte béhem 4 hodin.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.

Tento ptipravek lze uchovavat pfi teplotach az do 30 °C po dobu az 6 mésicti. Béhem téchto 6 mésicti

lze tento 1ék vratit zpét do chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvniho vyjmuti z chladnicky: . Po 6 mésicich zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1607/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Skytrofa 3 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 3 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

ZDE ZASTAVTE
Neodstranujte tuto ¢ast kryciho papiru.
Subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO DVOUKOMOROVOU ZASOBNi VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Skytrofa 3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lonapegsomatropinum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 3,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 3,6 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 10,3 mg a 0,329 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu rovna 11 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpoustedlo: voda pro injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
4 zasobni vlozky ur¢ené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injekénich jehel

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

Injekce podavana jednou tydné

Pouze k pouziti s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci pouzijte béhem 4 hodin.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.

Tento ptipravek lze uchovavat pfi teplotach az do 30 °C po dobu az 6 mésicti. Béhem téchto 6 mésicti

lze tento 1ék vratit zpét do chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvniho vyjmuti z chladnicky: . Po 6 mésicich zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1607/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Skytrofa 3,6 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 3,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

ZDE ZASTAVTE
Neodstranujte tuto ¢ast kryciho papiru.
Subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO DVOUKOMOROVOU ZASOBNi VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Skytrofa 3,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lonapegsomatropinum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 4,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 4,3 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 12,3 mg a 0,388 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu rovna 11 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpoustedlo: voda pro injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
4 zasobni vlozky ur¢ené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injekénich jehel

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

Injekce podavana jednou tydné

Pouze k pouziti s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci pouzijte béhem 4 hodin.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.

Tento ptipravek lze uchovavat pfi teplotach az do 30 °C po dobu az 6 mésicti. Béhem téchto 6 mésicti

Ize tento 1€k vratit zpét do chladni¢ky (2 °C az 8 °C).

Datum prvniho vyjmuti z chladnicky: . Po 6 mésicich zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1607/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Skytrofa 4,3 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 4,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

ZDE ZASTAVTE
Neodstranujte tuto ¢ast kryciho papiru.
Subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO DVOUKOMOROVOU ZASOBNi VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Skytrofa 4,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lonapegsomatropinum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4,  CiSLO SARZE >

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 5,2 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 5,2 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 14,8 mg a 0,464 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu rovna 11 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpoustedlo: voda pro injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
4 zasobni vlozky ur¢ené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injekénich jehel

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

Injekce podavana jednou tydné

Pouze k pouziti s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci pouzijte béhem 4 hodin.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.

Tento ptipravek lze uchovavat pfi teplotach az do 30 °C po dobu az 6 mésicti. Béhem téchto 6 mésict

Ize tento 1€k vratit zpét do chladni¢ky (2 °C az 8 °C).

Datum prvniho vyjmuti z chladnicky: . Po 6 mésicich zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1607/004

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Skytrofa 5,2 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 5,2 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

ZDE ZASTAVTE
Neodstranujte tuto ¢ast kryciho papiru.
Subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO DVOUKOMOROVOU ZASOBNi VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Skytrofa 5,2 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lonapegsomatropinum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 6,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 6,3 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 18 mg a 0,285 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zaloZena na
proteinu somatropinu rovna 22 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpoustedlo: voda pro injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
4 zasobni vlozky ur¢ené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injekénich jehel

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

Injekce podavana jednou tydné

Pouze k pouziti s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci pouzijte béhem 4 hodin.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.

Tento ptipravek lze uchovavat pfi teplotach az do 30 °C po dobu az 6 mésicti. Béhem téchto 6 mésicti

Ize tento 1€k vratit zpét do chladni¢ky (2 °C az 8 °C).

Datum prvniho vyjmuti z chladnicky: . Po 6 mésicich zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1607/005

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Skytrofa 6,3 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 6,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

ZDE ZASTAVTE
Neodstranujte tuto ¢ast kryciho papiru.
Subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO DVOUKOMOROVOU ZASOBNi VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Skytrofa 6,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lonapegsomatropinum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

43



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 7,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 7,6 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 21,7 mg a 0,338 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu rovna 22 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpousteédlo: voda pro injekce

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
4 zasobni vlozky ur¢ené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injekénich jehel

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

Injekce podavana jednou tydné

Pouze k pouziti s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci pouzijte béhem 4 hodin.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.
Tento ptipravek lze uchovavat pfi teplotach az do 30 °C po dobu az 6 mésicti. Béhem téchto 6 mésicti
1ze tento 1€k vratit zpét do chladnicky (2 °C az 8 °C).

Datum prvniho vyjmuti z chladnicky: . Po 6 mésicich zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted 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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1607/006

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Skytrofa 7,6 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢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 BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 7,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

ZDE ZASTAVTE
Neodstranujte tuto ¢ast kryciho papiru.
Subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO DVOUKOMOROVOU ZASOBNi VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Skytrofa 7,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lonapegsomatropinum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 9,1 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 9,1 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 25,9 mg a 0,4 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu rovna 22 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpousteédlo: voda pro injekce

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
4 zasobni vlozky ur¢ené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injekénich jehel

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

Injekce podavana jednou tydné

Pouze k pouziti s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci pouzijte béhem 4 hodin.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.

Tento ptipravek lze uchovavat pfi teplotach az do 30 °C po dobu az 6 mésicti. Béhem téchto 6 mésicti

Ize tento 1€k vratit zpét do chladni¢ky (2 °C az 8 °C).

Datum prvniho vyjmuti z chladnicky: . Po 6 mésicich zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1607/007

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Skytrofa 9,1 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 9,1 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

ZDE ZASTAVTE
Neodstranujte tuto ¢ast kryciho papiru.
Subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO DVOUKOMOROVOU ZASOBNi VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Skytrofa 9,1 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lonapegsomatropinum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 11 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zadsobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 11 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 31,4 mg a 0,479 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu rovna 22 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpousteédlo: voda pro injekce

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
4 zasobni vlozky ur¢ené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injekénich jehel

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

Injekce podavana jednou tydné

Pouze k pouziti s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci pouzijte béhem 4 hodin.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.

Tento ptipravek lze uchovavat pfi teplotach az do 30 °C po dobu az 6 mésicti. Béhem téchto 6 mésict

Ize tento 1€k vratit zpét do chladni¢ky (2 °C az 8 °C).

Datum prvniho vyjmuti z chladnicky: . Po 6 mésicich zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1607/008

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Skytrofa 11 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 11 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zadsobni vloZce
lonapegsomatropinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

ZDE ZASTAVTE
Neodstranujte tuto ¢ast kryciho papiru.
Subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO DVOUKOMOROVOU ZASOBNi VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Skytrofa 11 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lonapegsomatropinum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 13,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce
lonapegsomatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 13,3 mg, coz odpovida
lonapegsomatropinum 37,9 mg a 0,574 ml rozpoustédla. Po rekonstituci je koncentrace zalozena na
proteinu somatropinu rovna 22 mg/ml.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpoustedlo: voda pro injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
4 zasobni vlozky urcené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injekénich jehel

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podani

Injekce podavana jednou tydné

Pouze k pouziti s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci pouzijte béhem 4 hodin.
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.

Tento ptipravek lze uchovavat pfi teplotach az do 30 °C po dobu az 6 mésicti. Béhem téchto 6 mésicti

Ize tento 1€k vratit zpét do chladni¢ky (2 °C az 8 °C).

Datum prvniho vyjmuti z chladnicky: . Po 6 mésicich zlikvidujte.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Déansko

12.  REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/21/1607/009

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Skytrofa 13,3 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Skytrofa 13,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vlozce
lonapegsomatropinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

ZDE ZASTAVTE
Neodstranujte tuto ¢ast kryciho papiru.
Subkutanni podani

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO DVOUKOMOROVOU ZASOBNi VLOZKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Skytrofa 13,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
lonapegsomatropinum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Skytrofa 3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vloZce
Skytrofa 3,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vloZce
Skytrofa 4,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni roztok v zasobni vloZce
Skytrofa 5,2 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni roztok v zasobni vloZce
Skytrofa 6,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vloZce
Skytrofa 7,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vloZce
Skytrofa 9,1 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok v zasobni vloZce
Skytrofa 11 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zisobni vloZce

Skytrofa 13,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v zasobni vloZce
lonapegsomatropinum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ Vy nebo Vase dité za¢nete tento

pripravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas nebo pro Vase dité dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan 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 ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Skytrofa a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite Vy nebo Vase dit& vénovat pozornost, ne zagnete piipravek Skytrofa pouzivat
3. Jak se pripravek Skytrofa pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Skytrofa uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Skytrofa a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Skytrofa je 1€k, ktery obsahuje 1é¢ivou latku lonapegsomatropin. Jedna se o latku, kterou
télo dokdze pfeménit na somatropin, nazyvany také lidsky rastovy hormon (hGH). Somatropin je
nezbytny pro rist kosti a svali a pomaha Vasemu télu vytvorit spravné mnozstvi tukovych

a svalovych tkani.

Pripravek Skytrofa se pouziva k 1é¢bé déti a dospivajicich ve véku od 3 do 18 let, u kterych doslo
k porucham rustu, protoze jejich t€lo nevytvari zadny ristovy hormon nebo jej vytvari, av§ak

v nedostate¢ném mnozstvi. Odborné oznaceni tohoto stavu je deficit ristového hormonu (GHD,
growth hormone deficiency). Po podani injekce se pfipravek Skytrofa pomalu preménuje na
somatropin, a tak dodava chybéjici ristovy hormon.
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2.

Cemu musite Vy nebo Vase dité vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Skytrofa
pouZivat

NepouZzivejte piipravek Skytrofa

jestlize jste alergicky(4) na lonapegsomatropin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

jestlize mate nador (rakovinu), ktery se §ifi. Pfed zahajenim 1écby pfipravkem Skytrofa musite
dokoncit protinadorovou 1é¢bu, kterou podstupujete, a nadory musi byt neaktivni;

jestlize jste v nedavné dobé podstoupil(a) operaci na otevieném srdci nebo operaci bficha ¢i
jste utrpél(a) vicenasobné poranéni po nehodé¢ nebo jste prodelal(a) akutni selhani dychaciho
systému;

jestlize Vam Iékar tekl, Ze casti Vasich kosti, které rostou a sili (ristové ploténky nebo epifyzy),
se uzavrely a prestaly rast.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, sdélte to svému lékati pfed zahdjenim 1écby.

Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim pfipravku Skytrofa se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Je
obzvlasteé dulezité mluvit o tématech uvedenych nize:

Jestlize jste diive mél(a) intrakranidlni nador, lékat Vas bude béhem 1écby pravidelné
vySetiovat z hlediska navratu tohoto nadoru nebo jiné rakoviny.

Jestlize se u Vas objevi silna bolest hlavy, poruchy vidéni, zvraceni nebo neschopnost
koordinovat pohyby svali (ataxie), zejména v prvnich nékolika tydnech 1écby, ihned to
sdélte svému lékati. Mohou to byt zndmky zvySeného tlaku v lebce (intrakranidlniho tlaku).
Viz bod 4, Mozné nezadouci tcinky.

Jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus), vysokou hladinu cukru v krvi (intoleranci
glukézy) nebo dalsi rizikové faktory cukrovky, miize u Vas byt nutna pravidelna kontrola
hladiny cukru v krvi a uprava davky 1éku, ktery uzivate k 1écbe€ cukrovky.

Jestlize jste 1éCen(a) z dGvodu nedostate¢né funkce nadledvin pomoci kortikosteroidt, sdélte
to svému lékafti, protoze davka steroidi, které uzivate, mize vyzadovat pravidelnou tpravu.
Jestlize jste 1éCen(a) hormony S$titné Zlazy nebo potiebujete zah4jit 16¢bu zajist'ujici substituci
(ndhradu) hormont $titné zlazy, 1ékat Vam bude pravidelné provadeét testy funkce Stitné zlazy

a je mozné, ze bude nutné upravit davku.

Jestlize mate pretrvavajici bolesti kycle nebo kolene pfi chlizi nebo pokud béhem 1écby
rustovym hormonem zacnete kulhat, sdélte to svému I¢kati. Mohou to byt ptiznaky stavu, ktery
postihuje stehenni kost (femur) v misté spojeni s kyc¢li (skluz proximalni femoralni epifyzy),

a ktery se vyskytuje s vyssi frekvenci u déti 1écenych ristovym hormonem.

Jestlize zaznamenate, Ze mate vyboceni patefe do strany (skoliézu), pak bude nutné, abyste
podstupoval(a) ¢asta vySetieni u svého lékare.

Jestlize se u Vas objevi bolest Zaludku (bolest v biise), ktera se bude zhorSovat, sdélte to
svému lékari. Lékar Vam muze provést test na pankreatitidu (zanét slinivky bfisni). Viz bod 4,
Mozné nezadouci uc¢inky.

Jestlize mate znamky a piiznaky nahlé zavazné alergické reakce (napi. ztizené dychani, otok
obliceje, Ust nebo jazyka, zrychleny srdec¢ni tep, koptivku, vyrazku, horecku), mate okamzité
vyhledat l1ékafskou pomoc.

Jestlize mate Prader-Williho syndrom, nemate byt 1é¢en(a) ptipravkem Skytrofa, pokud
zaroven nemate GHD (nedostatek ristového hormonu). Ptipravek Skytrofa nebyl studovan

u jedinct s Prader-Williho syndromem, a proto jeho G¢innost pfi 1é¢bé tohoto stavu neni znama.
U malého poctu pacientii IéCenych substituéni lécbou (ndhrada hormonu) riistového hormonu se
vyvinul jeden z typi rakoviny krve a kostni direné (leukemie). Nebylo vsak prokazano, Ze by
1é¢ba ristovym hormonem zptisobila rakovinu.

Jestlize mate nahlé komplikace v navaznosti na operaci na otevieném srdci, operaci bficha,
tézky traz (poranéni) nebo v disledku akutniho Kkritického onemocnéni jako nap¥. akutni
selhani dychaciho systému.
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. Jestlize jste Zena uzivajici peroralni (isty uZivanou) antikoncepci nebo hormonalni
substitucni 1é¢bu (nahrada hormonu) estrogeny, miize u Vas byt nutna vyssi davka piipravku
Skytrofa. Jestlize Vy nebo Vase dité piestanete uZivat peroralni (isty uzivané) estrogeny, muize
u Vas byt nutné davku piipravku Skytrofa snizit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Skytrofa
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare tehdy, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) néktery

z nésledujicich leka:

o inzulin nebo jiné 1éky k 1é¢be cukrovky (diabetu mellitu);

o 1écba hormony §titné zlazy, jako je levothyroxin;

o tablety obsahujici estrogen, véetné tablet pro substituéni 1é¢bu (ndhrada hormonu) estrogeny
nebo pro antikoncepci;

o steroidy nebo syntetické hormony nadledvin (kortikosteroidy nebo glukokortikoidy);

o 1éky k 1écbe epilepsie nebo kieci (zachvatl kieci) — 1€ky proti kie¢im (antikonvulziva), jako je

karbamazepin;
o cyklosporin (imunosupresivni 1ék) — 1ék na potlaceni imunitniho systému;
o teofylin, 1€k pouzivany k 1é¢b¢é astmatu a dalSich chronickych plicnich onemocnéni.

Je mozné, ze 1ékar Vam bude muset upravit davku téchto 1ékti nebo davku piipravku Skytrofa.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Pokud mizete otéhotnét, nemate pouzivat ptipravek Skytrofa, pokud zaroven nepouzivate spolehlivou
antikoncepci. Udaje o podavani piipravku Skytrofa t8hotnym Zenam nejsou k dispozici. Pfipravek
Skytrofa se nema v t€hotenstvi podavat. Je to proto, Ze neni zndmo, zda by nemohl poskodit Vase
nenarozené dit€. Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
sdélte to svému lékati. Pokud béhem 1écby ot¢hotnite, ihned to sdélte svému lékaii.

Kojeni

Neni znamo, zda se pripravek Skytrofa vylucuje do lidského matetského mléka. Protoze se vSak
lonapegsomatropin nevstfebava usty, je nepravdépodobné, Ze by nepiizniveé ovlivnil kojené dite.
Pokud kojite nebo mate v umyslu kojit, porad’te se pied pouzitim ptipravku Skytrofa se svym Iékarem.
Ptipravek Skytrofa lze v obdobi kojeni podavat, pokud je to pfesn¢ stanoveno.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek Skytrofa nema zadny vliv na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek Skytrofa pouziva

Tento 1ék Vam predepiSe pouze 1ékar, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou riistovym hormonem a ktery
potvrdil Vasi diagnézu.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem. Lékat Vam ukaze, jak se ptipravek Skytrofa pouziva.
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Pripravek Skytrofa se podava injekci pod kuzi (subkutanni injekce). To znamena, Ze je 1ék pomoci
kratké jehly podan do tukové tkané pod kizi bficha, hyzdi nebo stehna. Je dilezité kazdy tyden zménit
misto podani injekce, aby nedoslo k poskozeni ktize. Lékat nebo zdravotni sestra Vam pfi zahdjeni
1é¢by sdéli spravnou davku a ukazou Vam, jak si podat injekci.

Doporucena davka

Lékar Vam vypocita davku pripravku Skytrofa na zdkladé Vasi télesné hmotnosti v kilogramech.
Protoze se lonapegsomatropin v téle pfeménuje na somatropin, davky pripravku Skytrofa jsou popsany
z hlediska mnozstvi somatropinu, ktery vytvari. Doporu¢ena davka piipravku Skytrofa je 0,24 mg
somatropinu na kilogram télesné¢ hmotnosti podavana jednou tydne.

Jestlize prechazite z 16€by somatropinem podavané denné na podavani piipravku Skytrofa jednou
tydné, 1ékat Vam tekne, abyste vyckal(a) nejméné 8 hodin od posledni davky somatropinu
podavaného jednou denné, nez si podate prvni davku ptipravku Skytrofa. Doporucena davka mize byt
snizena dle predeslé denni davky somatropinu.

Kdy se pripravek Skytrofa podava
Injekcei pripravku Skytrofa je tfeba si podavat jednou tydné, vzdy ve stejny den a kdykoli v prib&hu
dne.

V piipadé potfeby muzete den v tydnu, kdy je podévana injekce tohoto 1éku, zménit. Ptipravek
Skytrofa 1ze podat 2 dny pfed nebo 2 dny po planovaném dnu podani davky. Od posledni injekce

v ptvodni den a prvni ddvky v novy den musi ubéhnout nejméné 5 dni. Po vybéru nového dne podani
davky pokracujte v podavani injekce v dany den kazdy tyden. Pokud si nejste jisty(a), jak to provést,
obrat’te se na svého lékare.

Piiprava a podani
Nez zacnete tento piipravek pouzivat, prectéte si ,,Navod k pouziti“ uvedeny na konci této piibalové
informace.

Ptipravek Skytrofa je dodavan ve dvoukomorové zasobni vlozce obsahujici 1€k (prasek)

a rozpoustédlo (tekutinu). Pouziva se s jehlami, které jsou soucasti baleni. K podavani injekci
potfebujete také automaticky injektor (aplikator injekci) ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector.
Automaticky injektor ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector neni soucésti baleni ptipravku a je
k dispozici samostatné.

Automaticky injektor ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector smicha prasek a rozpoustédlo, ¢cimz
vytvoii injekéni roztok. Po smichani je roztok pfipraven k pouziti a ptipravek Ize pomoci
automatického injektoru ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector podat pod ktzi.

Prectéte si ndvod k pouziti dodédvany spolu s automatickym injektorem ristového hormonu Skytrofa
Auto-Injector.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité pouzili vice piipravku Skytrofa, nez jste méli

Pokud jste si podal(a) vice pripravku Skytrofa, nez jste mél(a), kontaktujte svého lékare, ktery Vam
poradi, co délat. Pokud si podate ptilis§ mnoho ptipravku Skytrofa, hladina cukru v krvi miize nejprve
klesnout piilis nizko a posléze piili§ vysoko stoupnout. Dlouhodobé predavkovani mize zapii¢init
nepravidelny rust.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité zapomnéli pouZit pripravek Skytrofa

Pokud vynechate tydenni davku a mate zpozdéni 1 nebo 2 dny: Podejte si davku dnes a poté v obvykly
den nasledujiciho tydne. Pokud mate zpozdéni 3 dny ¢i vice: Vynechejte zmeskanou davku 1éku a poté
pokracujte podanim injekce v nasledujici den, kdy si bézn€ podavate davku. Mezi jednotlivymi
injekcemi nechejte minimalné 5 dni bez podani.
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JestliZe jste Vy nebo Vase dité prestali pouZivat piripravek Skytrofa

Nepiestavejte pouzivat piipravek Skytrofa bez toho, ze byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud
predcasné ukoncite pouzivani ptipravku Skytrofa, rychlost rlstu se miize snizit a Vase konecna vyska
muze byt mensi, nez kdybyste absolvoval(a) cely 1écebny cyklus.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
o Bolest hlavy

Nizké hladiny hormonu tyroxinu zjisténé pomoci krevnich testii (sekundarni hypotyredza)
Bolest kloubti (artralgie)

Reakce v mist¢ injekce. Kiize v oblasti podani injekce miize byt nerovnomérna nebo s hrbolky,
ale nemélo by se to stat, pokud podéavate injekci pokazdé do jiného mista.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
[ ]
[ ]
[ ]

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o Nahlé zavazné alergické reakce vCetné angioedému (rychle se rozvijejici otoky sliznic nebo
ktize, které se mohou objevit na obliceji, Gstech, jazyku, bfiSe nebo pazich a nohou)

Pokles hladin hormonu kortizolu zjistény pomoci krevnich testl

Ztuhlost kloubti (artritida)

Vétsi zaktiveni patete, neZ je obvyklé (skolioza)

Ristové bolesti

Zvétseni prsu postihujici muze

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

U jinych lékt obsahujicich riistovy hormon byly pozorovany nize uvedené nezddouci ucinky.
o Leukemie (naddorové onemocnéni bilych krvinek)

. Cukrovka (diabetes mellitus) 2. typu

. Zvyseny tlak tekutiny obklopujici mozek (coz zplsobuje ptiznaky jako napiiklad silnou bolest
hlavy, poruchy vidéni a zvraceni)

Necitlivost/brnéni

Bolest svall

Otok dolnich koncetin a chodidel a/nebo pazi a rukou

Otok obliceje

Vyréazka

Svédeni

Koptivka

Pokud u Vas bude mit jakykoli nezadoucich ucinek teézky prubéeh, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Skytrofa uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pted mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby
byl pripravek chranén pred svétlem.

Pripravek Skytrofa lze z chladni¢ky vyjmout na maximaln€ 6 mésicti a uchovavat jej pti teploté do

30 °C. Béhem téchto 6 mésict 1ze dany ptipravek vratit zpét do chladnicky (2 °C — 8 °C). Na krabicku
zaznamenejte datum, kdy byl ptipravek Skytrofa poprvé vyjmut z chladnicky. Po uplynuti 6 mésicti od
data, kdy byl ptipravek poprvé uchovavan mimo chladnicku, jej zlikvidujte.

Prasek je bily az téméf bily a rozpoustédlo je ¢iry bezbarvy roztok.

Roztok ptipraveny k podani je bezbarvy a Ciry. Roztok mize nékdy obsahovat vzduchové bubliny, coz
je v poradku. Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze se v roztoku pfipraveném k podani
nachazi viditelné ¢astice.

Podejte injekci ptipravku ihned poté, co spolu budou prasek a rozpoustédlo smichany pomoci
automatického injektoru ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector. Pokud roztok pfipraveny

k podani nemtiZzete pouzit ihned, ma byt pouzit do 4 hodin.

Po podani celého obsahu pomoci zasobni vlozky s jehlou je musite opatrné zlikvidovat vhozenim do
vhodné nadoby.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Skytrofa obsahuje

Lécivou latkou je lonapegsomatropinum.
Zasobni vlozky jsou k dispozici v 9 riznych silach:

Skytrofa 3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekce) v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorovéa zasobni vlozka obsahuje somatropinum 3 mg (coz odpovida
lonapegsomatropinum 8,6 mg [prasek]) a 0,279 ml rozpoustédla (kapalina). Po smichani je
koncentrace somatropinu 11 mg/ml.

Skytrofa 3.6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekce) v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 3,6 mg (coz odpovida
lonapegsomatropinum 10,3 mg [prasek]) a 0,329 ml rozpoustédla (kapalina). Po smichani je
koncentrace somatropinu 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekce) v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorové zasobni vlozka obsahuje somatropinum 4,3 mg (coz odpovida
lonapegsomatropinum 12,3 mg [prasek]) a 0,388 ml rozpoustédla (kapalina). Po smichani je
koncentrace somatropinu 11 mg/ml.
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Skytrofa 5.2 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekce) v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 5,2 mg (coz odpovida
lonapegsomatropinum 14,8 mg [prasek]) a 0,464 ml rozpoustédla (kapalina). Po smichéni je
koncentrace somatropinu 11 mg/ml.

Skytrofa 6.3 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekce) v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorové zasobni vlozka obsahuje somatropinum 6,3 mg (coz odpovida
lonapegsomatropinum 18 mg [prasek]) a 0,285 ml rozpoustédla (kapalina). Po smichani je koncentrace
somatropinu 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekce) v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 7,6 mg (coz odpovida
lonapegsomatropinum 21,7 mg [prasek]) a 0,338 ml rozpoustédla (kapalina). Po smichani je
koncentrace somatropinu 22 mg/ml.

Skytrofa 9.1 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekce) v zasobni vlozce

Jedna dvoukomorové zasobni vlozka obsahuje somatropinum 9,1 mg (coz odpovida
lonapegsomatropinum 25,9 mg [prasek]) a 0,4 ml rozpoustédla (kapalina). Po smichani je koncentrace
somatropinu 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekee) v zdsobni vlozee

Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 11 mg (coz odpovida
lonapegsomatropinum 31,4 mg [prasek]) a 0,479 ml rozpoustédla (kapalina). Po smichéni je
koncentrace somatropinu 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (injekce) v zdsobni vlozce
Jedna dvoukomorova zasobni vlozka obsahuje somatropinum 13,3 mg (coz odpovida
lonapegsomatropinum 37,9 mg [prasek]) a 0,574 ml rozpoustédla (kapalina). Po smichani je
koncentrace somatropinu 22 mg/ml.

- Dalsimi sloZzkami tohoto ptipravku (pro vSechny sily) jsou:
Prasek: kyselina jantarova, dihydrat trehalosy, trometamol
Rozpoustédlo: voda pro injekei

Jak pripravek Skytrofa vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Skytrofa obsahuje 1ék ve formé prasku spolu s rozpoustédlem pro piipravu injekéniho
roztoku, a to ve dvoukomorové zasobni vlozce obsahujici prasek v jedné komote a rozpoustédlo ve
druhé.

Prasek je bily az téméf bily a rozpoustédlo je ¢iry bezbarvy roztok. Po smichani prasku a rozpoustédla
vznikne injek¢ni roztok, roztok je bezbarvy a Ciry.

Kazdé baleni pripravku Skytrofa obsahuje 4 dvoukomorové zasobni vlozky urcené k jednorazovému
pouziti balené v samostatnych blistrech a 6 jednorazovych injek¢nich jehel (dvé nahradni jehly).
Kazda zasobni vlozka ma specificky Stitek s pfitazenymi dvoubarevnymi kdédovacimi pasky, ktery
slouzi pouze automatickému injektoru ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector k vybéru spravného
nastaveni michani. Barvy sily jsou zndzornény na krabicce a blistrové folii a maji byt pouzity

k odliSeni jednotlivych sil ptipravku.
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Barvy sily na krabicce a blistru zna¢i silu Vaseho ptipravku Skytrofa:

Barvy sily na krabicce/blistru Sila Dvoubarevny S$titek zasobni
vlozky
(spodni/horni)
Svétle oranZzova 3 mg zluty/zeleny
Azurové modra 3,6 mg zluty/azurové modry
Tmave Seda 4,3 mg zluty/rizovy
Zluta 5,2 mg zeleny/rizovy
Oranzova 6,3 mg azurov¢ modry/Zluty
Tmav¢ fialova 7,6 mg azurov¢é modry/riZovy
Zlatavé hnéda 9,1 mg ruzovy/zluty
Tmaveé modra 11 mg rizovy/zeleny
Tmave¢ Cervena 13,3 mg ruzovy/azurové modry

Ptipravek Skytrofa je urCen k pouziti s dodanymi injekénimi jehlami a automatickym injektorem
(aplikator injekce) ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector. Automaticky injektor ristového
hormonu Skytrofa Auto-Injector neni soucasti tohoto baleni a je dodavan samostatné. Navod k pouziti
pro automaticky injektor ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector je dodavan spolu se soupravou
automatického injektoru ristového hormonu Skytrofa Auto-Injector.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénsko

Vyrobce

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Dénsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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Navod k pouziti
Tato ptirucka je navrzZena tak, aby Vam pomohla pfipravit, smichat a podat ptipravek Skytrofa.

Tyto pokyny jsou rozdéleny do 5 fazi

Seznameni se se soucastmi Vaseho piipravku ¢i pripravku Vaseho ditéte

Piiprava Vaseho piipravku ¢i pripravku Vaseho ditéte

Smichani Vaseho pripravku ¢i piipravku Vaseho ditéte

Podéani injekce Vaseho pripravku ¢i piipravku Vaseho ditéte

Po podani injekce VaSeho pripravku ¢i pripravku Vaseho ditéte

Pokud Vy nebo Vase dité budete kdykoli potfebovat pomoc, obrat’te se na svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestru.

emu musite vénovat pozornost, neZ zanete
Pted pouzitim si vzdy prectéte ptibalovou informaci.
Vzdy si umyijte a osuste ruce.
Pro kazdou injekci je tfeba pouzit novou zasobni vlozku.
Pro kazdou injekci musi byt pouzita nova jehla. NepouZivejte jehlu opakovang.
NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vytisténé za ,,EXP* na krabi¢ce
a na obalu se zasobni vlozkou ¢i po uplynuti 6 mésict od data prvniho vyjmuti z chladnicky
(podle toho, co nastane dfive).
. Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze obsahuje viditelné Castice.
. Zasobni vlozka a jehla jsou uréeny k jednorazovému pouziti a jsou urceny pouze k pouziti
s automatickym injektorem riistového hormonu Skytrofa Auto-Injector [dale jen automaticky
injektor].

e o 0o 0o o

Seznameni se se souc¢astmi VaSeho pripravku Skytrofa ¢i pfipravku Skytrofa Vaseho ditéte

Ptipravek Skytrofa je prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok v zasobni vlozce. Kazdé baleni
obsahuje 4 zasobni vlozky urcené k jednorazovému pouziti a 6 jednorazovych injek¢nich jehel.
Zasobni vlozka obsahuje 1é¢ivy pripravek ve formé prasku a rozpoustédlo, se kterym prasek smichate.

Dvoukomorova zasobni vloZzka

Injekéni jehla
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K podavani injekei potiebujete také automaticky injektor (aplikator injekci) rustového hormonu
Skytrofa Auto-Injector. Ten neni soucasti soupravy piipravku Skytrofa, ale je dodavan v samostatné
souprave. Prectéte si také navod k pouziti dodédvany spolu s automatickym injektorem rtistového

hormonu Skytrofa Auto-Injector.

Piiprava Vaseho piipravku ¢i pripravku Vaseho ditéte

Pokud uchovavate ptipravek v chladnicce, vyjméte jej 15 minut pred pouzitim.

1. Kontrola a sestaveni zasobni vloZKy a jehly

. Vyjmeéte baleni zasobni vlozky
z krabicky.

. Zkontrolujte datum pouZitelnosti a silu
davky uvedené na baleni zasobni vlozky.

. NepouZivejte tento ptipravek, pokud
uplyne doba pouzitelnosti vytisténa za
,EXP.

Doba pouZitelnosti Sl:la

. Oteviete baleni zasobni vlozky az
k ¢ervené znacce STOP. Tim zajistite, ze
oranzova zatka zlistane v baleni zasobni
vlozky. Za tcelem zajisténi pozice zatky
zasobni vlozky béhem piepravy je
k zasobni vloZce v blistru pfipevnéna
oranzova zatka.

. Vytahnéte zasobni vlozku z baleni, ve
kterém je uloZena.

Tuto Cast
neodstrariujte

=)

° Pokud je na zasobni vloZce stale pfitomna
oranzova zatka, vyjmeéte oranzovou zatku
tak, ze ji zptima vytahnete, a vyhod’te ji.

= oml

° Pripravte si novou jehlu. Pokud kryci
papir neni zcela zapecetény nebo je
poruseny, jehlu nepouZivejte.

. Odstraiite kryci papir.

-
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. Nasroubujte jehlu bezpe¢né na zasobni

vlozku: Otacejte s ni ve sméru
hodinovych rucicek, dokud pevné
nezapadne.

. Neodstraiujte plastovou krytku jehly.

A A

2.

Zapnuti automatického injektoru

° Automaticky injektor zapnete stisknutim

a uvolnénim zeleného tlacitka.

. Uslysite 2 hlasita pipnuti 9, ikona

baterie se rozsviti a zelena horni ¢ast
injektoru zacne blikat.

|

3.

Vlozeni zasobni vlozky

. Vlozte zasobni vlozku do blikajici

zelené horni ¢asti injektoru.

° Zacvaknéte zasobni vlozku na misto.
Zelena horni ¢ast injektoru prestane
blikat, rozsviti se zelena ikona michani

) a ikona baterie se vypne.
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° Po zacvaknuti zasobni vlozky na misto

sejméte prst ze zasobni vlozky.

R
Smichani Vaseho pripravku ¢i piipravku Vaseho ditéte
4, Vyc¢kavani béhem michani
o Pockejte 4 az 8 minut, nez automaticky Pockejte 4
az 8 minut

injektor Vas piipravek namicha.

. Sledujte, jak se indikator prib&hu
postupné rozsvécuje.

. Pockejte, dokud neuslysite 2 hlasita
pipnuti a dokud se cely indikéator pribéhu
nerozblika.

5.

Otaceni automatickym injektorem nahoru a doli

. Otacejte automatickym injektorem nahoru
a dol. Tikot potvrzuje, Ze s nim otacite
spravng.

° Otocte s injektorem 5- az 10krat, dokud
neuslysite 2 hlasita pipnuti a dokud se
indikator pribéhu, krome jeho horni ¢asti,
nerozsviti.
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6. Dokonc¢eni michani

. Ptidrzte automaticky injektor ve
vzptimené poloze, dokud
neuslysite 2 hlasita pipnuti a dokud se
cely indikator prib&hu nerozsviti.

° Tahem odstrante krytku jehly.
Nevykrucujte ji.
° Ponechejte si krytku jehly na pozdé&ji.

(Zelena ikona oka @ se rozsviti)

Podani injekce Vaseho piipravku ¢i pripravku Vaseho ditéte

7. Kontrola namichaného roztoku

. Roztok je v potadku, pokud je bezbarvy
a ¢iry (ptitomnost malého mnozstvi
vzduchovych bublin je v potadku).

. NepouZivejte roztok, pokud jsou v ném
ptitomny viditelné ¢astice. Pokud jsou
v roztoku pfitomny viditelné Castice,
stisknéte zelené tlacitko na dobu 3 sekund
a vyjméte zasobni vlozku.

8. Pfiprava na podani injekce

° Zvolte misto, do kterého podate injekci:
bricho, stehna nebo hyzdé. Misto vpichu
injekce kazdy tyden mérite.

Predni
strana téla /

Bficho Stehna

O
f/'

:._)”r . ‘-._J

Hyzdé

Zadni

\ strana téla
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Umyjte si a osuste ruce.

Misto vpichu injekce oCistéte
alkoholovym tamponem.
Nepodavejte injekci pies obleceni.

Podani injekce 1éku

Zatlacte zelenou horni ¢asti injektoru proti
mistu vpichu a pridrzte jej tak po

dobul0 az 15 sekund, dokud

neuslysite2 hlasita pipnuti. (Zelena horni
cast dvakrat zablika a rozsviti se zelena
ikona + zaskrtnuti).

Odejmeéte automaticky injektor z ktize
a pockejte, dokud neuslysite 2 hlasita
pipani. (Zelena horni ¢ast se rozblika.)
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Po podani injekce VaSeho pripravku ¢i pripravku Vaseho ditéte

10. Vyjmuti zasobni vlozky

. Zatlacte krytku jehly do blikajici zelené
horni ¢asti injektoru.

&

° Zatlacte krytku jehly smérem dolu, aby
doslo k uvolnéni zasobni vlozky.

. Vyjmeéte pouzitou zasobni vlozku.
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11. Likvidace zasobni vlozKky a jehly

. Zkontrolujte, zda je zasobni vlozka -
prazdna. Pokud v zasobni vlozce zistal '
néjaky 1k, automaticky injektor
nepouzivejte.
. Bezpecnou likvidaci pouzité zasobni I
vlozky a jehly proved’te podle pokynt
1ékarnika.
. Nevyhazujte je do béZzného domaciho
odpadu.
VyZaduje Vas$e tydenni davka 2 zasobni vloZzKky?
. V takovém pripad¢ si opakovanim krokt 1-11 piichystejte druhou injekci spolu s novou

zasobni vloZzkou a jehlou.

12.  Uchovavani automatického injektoru

. Na automaticky injektor nasad’te
ochranny kryt a uchovejte jej pii pokojové
teploté pfipraveny pro piisti pouZiti.
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