VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



Whetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Ngenla 60 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna

2.  INNIHALDSLYSING

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfiapenna

Einn ml af lausn inniheldur 20 mg af somatrogoni*.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 24 mg somatrogon 1 1,2 ml lausn.

Hver afylltur lyfjapenni gefur skammta fra 0,2 mg til 12 mg i einni inndaelingu i 0,2 mg
skammtaprepum.

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfiapenna

Einn ml af lausn inniheldur 50 mg af somatrogoni.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 mg somatrogon i 1,2 ml lausn.

Hver afylltur lyfjapenni gefur skammta fra 0,5 mg til 30 mg i einni inndeelingu i 0,5 mg
skammtaprepum.

*Framleitt med radbrigda DNA taekni i frumum ar eggjastokkum kinverskra hamstra (CHO).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Lausnin er teer og litlaus til ljosgul med pH-gildi 6,6.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ngenla er &tlad til medferdar hja bornum og unglingum fra 3 ara aldri med vaxtartruflun af véldum
ofullnaegjandi seytingar a vaxtarhormoni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lacknar me0 pekkingu og reynslu af greiningu og medferd barna med skort a4 vaxtarhormoni skulu
hefja medferdina og hafa eftirlit med henni.

Skammtar
Réolagdur skammtur er 0,66 mg/kg likamspyngdar gefinn einu sinni 1 viku med inndalingu undir hud.

A hverjum afylltum lyfjapenna er haegt ad stilla og gefa skammtinn sem laeknirinn dvisar. Skammtinn
ma namunda, haekka eda leekka, byggt a sérpekkingu laeknisins 4 porfum hvers sjuklings.
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begar porf er & haerri skommtum en 30 mg (p.e. likamspyngd >45 kg), verdur ad gefa tver
inndalingar.

Upphafsskammtur fyrir sjuklinga sem skipta ur daglegri notkun vaxtarhormonalyfja

Hja sjuklingum sem skipta ur daglegri notkun vaxtarhormonalyfja ma hefja vikulega medferd med
somatrogoni 1 skammti sem nemur 0,66 mg/kg/viku daginn eftir gjof sidustu inndeelingar lyfs sem
gefid var einu sinni 4 dag.

Stilling skammta
Adlaga ma somatrogon skammtinn eftir porfum, byggt 4 vaxtarhrada, aukaverkunum, likamspyngd og
sermispéttni instlinliks vaxtarpattar 1 (IGF-1).

Vi0 eftirlit med IGF-1 skal avallt taka syni 4 dogum eftir sidasta skammtinn. Mida 4 stillingu skammta
ad pvi ad na medalgildum stadalfraviksstigs (standard deviation score) fyrir IGF-1 innan edlilegs bils,
p.e. a milli -2 og +2 stadalfraviksstiga (helst nalagt 0).

Hja sjuklingum med sermispéttni IGF-1 meira en 2 stadalfraviksstigum yfir medaltali vidmids fyrir
aldur og kyn skal minnka somatrogon skammtinn um 15%. borf getur verio a fleiri en einni
skammtalackkun hja sumum sjuklingum.

Mat a medferd og stédvun medferdar

fhuga 4 ad meta verkun og 6ryggi 4 u.p.b. 6 til 12 manada fresti. Haegt er ad gera pad med pvi ad meta
vaxtarbreytur, lifefnafreedilega peetti (gildi IGF-1, hormona og glukosa) og kynproskastig. Radlagt er
a0 fylgjast reglulega med gildum stadalfraviksstigs fyrir IGF-1 1 sermi medan & medferd stendur.
fhuga 4 ad framkvaema tidara mat 4 kynproskaskeidi.

Heetta skal medferd ef visbending er um lokadar vaxtarlinur (sja kafla 4.3). Einnig skal hatta medferd
hja sjuklingum sem hafa nad fullri likamshed eda pvi sem neest, p.e. arlegur haedarhradi (height
velocity) <2 cm/ari eda beinaldur (bone age) >14 ar hja stilkum og >16 ar hja drengjum.

Skammtur sem gleymist

Sjuklingar skulu halda sig vi0 sama skommtunardaginn. Ef skammtur gleymist skal gefa somatrogon
eins fljott og haegt er innan 3 daga fra skammtinum sem gleymst hefur og sidan halda afram me0d sému
vikulegu skammtadeetlunina. Ef meira en 3 dagar eru lionir skal sleppa skammtinum sem gleymst
hefur og gefa nzsta skammtinn 4 venjulegum skmmtunardegi. [ hvoru tilviki mega sjuklingar sidan
halda &fram med somu vikulegu skammtaaztlunina.

Breyting a skommtunardegi

Hagt er a0 breyta degi vikulegs skommtunardags ef porf krefur svo fremi sem ad timinn a milli
tveggja skammta sé ad minnsta kosti 3 dagar. Pegar nyr skdmmtunardagur hefur verid valinn skal
halda afram med skommtun einu sinni 4 viku.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun somatrogons hja sjiklingum eldri en 65 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Skert nyrnastarfsemi
Somatrogon hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ekki er unnt ad
gefa radleggingar um skammta.

Skert lifrarstarfsemi
Somatrogon hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ekki er unnt ad gefa
radleggingar um skammta.



Born

Ekki hefur enn verid synt fram a oryggi og verkun somatrogons hja nyburum, ungbdrnum og bérnum
yngri en 3 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Somatrogon er gefid med inndzlingu undir hud.

Somatrogon skal gefid med inndelinu 1 kvid, leri, rasskinnar eda upphandleggi. Skipta skal um
stungustad vio hverja lyfjagjof. Umonnunaradili skal gefa inndelingar i efri handlegg og rasskinnar.

Sjuklingar og umdnnunaradilar eiga ad fa pjalfun til ad tryggja ad peir skilji lyfjagjafarferlid og verdi
feerir um ad gefa lyfio.

Ef gefa parf fleiri en eina inndaelingu til ad gefa allan skammtinn skal gefa hverja inndelingu 4
mismunandi stungustag.

Gefa skal somatrogon einu sinni i viku, sama vikudag, & hvada tima dags sem er.

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Afyllti lyfjapenninn gefur skammta fra 0,2 mg til 12 mg af somatrogoni i 0,2 mg (0,01 ml)
skammtaprepum.

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna

Afyllti lyfjapenninn gefur skammta fra 0,5 mg til 30 mg af somatrogoni i 0,5 mg (0,01 ml)
skammtaprepum.

Leidbeiningar um medhdndlun lyfsins fyrir lyfjagjof eru i kafla 6.6 og aftast i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir somatrogoni (sjé kafla 4.4) eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Somatrogon ma ekki nota ef einhver visbending eru um axlisvirkni byggt 4 reynslu med
vaxtarhormonalyfjum til daglegrar notkunar. Z£xli innan héfudkipu verda ad vera ovirk og
exlismedferd verdur ad vera lokid adur en medferd med vaxtarhormoéni er hafin. Stoova skal medferd
ef fram koma visbendingar um @xlisvoxt (sja kafla 4.4).

Ekki ma nota somatrogon til pess ad orva voxt hja bornum med lokadar vaxtarlinur.

Sjuklingar med brad alvarleg veikindi vegna fylgikvilla eftir opna hjartaskurdadgerd, skurdadgerd i
kvidarholi eda fjolaverka eftir slys, brada 6ndunarbilun eda svipad astand mega ekki f4 medferd med
somatrogoni (sja kafla 4.4 um sjuklinga sem fa uppbotarmedferd).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.

Ofhaemi

Greint hefur verid fra alvarlegum alteekum ofnamisvidobrogoum (t.d. bradaofnaemi, ofnemisbjugur)
med vaxtarhormonalyfjum til daglegrar notkunar. Ef alvarleg ofnemisvidbrogd koma fyrir skal heetta



notkun somatrogons tafarlaust; veita skal sjuklingum strax hefobundin medferdartarreedi og hafa eftirlit
me0 peim par til teikn og einkenni hafa gengid til baka (sja kafla 4.3).

Vanstarfsemi nyrnahettna

Byggt 4 birtum upplysingum geta sjuklingar sem f4 daglega medferd med vaxtarhormoni sem eru med
e0a eiga 4 heettu ad fa skort & horménum sem myndast i heiladingli att heettu a ad fa leekkud gildi
kortisols og/eda athjupun midlaegrar (afleiddrar) vanstarfsemi nyrnahettna. Auk pess gatu sjuklingar
sem fa uppbotarmedferd med sykursterum vid adur greindri vanstarfsemi nyrnahettna purft steerri
vidhalds- eda alagsskammta eftir ad medferd med somatrogoni er hafin (sja kafla 4.5). Hafa skal
eftirlit med sjuklingum vegna leekkunar kortis6lsgilda i sermi og/eda parfar fyrir steerri skammta
sykurstera hja peim sem eru med pekkta vanstarfsemi nyrnahettna (sja kafla 4.5).

Skert starfsemi skjaldkirtils

Vaxtarhormoén eykur umbreytingu T4 1 T3 utan skjaldkirtils og getur athjipad skjalvakabrest 4
byrjunarstigi. Medhondla skal sjiiklinga sem eru med vanstarfsemi skjaldkirtils fyrir 1 samraemi vid
pad adur en medferd med somatrogoni er hafin eins og radlagt er byggt & klinisku mati. bar sem
skjaldvakabrestur truflar svorun vid vaxtarhorménamedferd skulu sjuklingar lata profa starfsemi
skjaldkirtils reglulega og fa uppbdtarmedferd meo skjaldkirtilshormoni ef astada er til (sja kafla 4.5 og
4.8).

Prader-Willi heilkenni

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 somatrogoni hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni.
Somatrogon er ekki @tlad til langtima medferdar hja bérnum med vanvoxt af voldum erfoafradilega
stadfests Prader-Willi heilkennis nema peir hafi einnig greinst med skort 4 vaxtarhormoni. Greint
hefur verid fra skyndilegum dauda eftir a0 medferd med vaxtarhormoni var hafin hja bérmum med
Prader-Willi heilkenni sem voru med einn eda fleiri eftirfarandi aheettupaetti: alvarleg offita, saga um
prengingu i efri 6ndunarvegi eda kafisvefn eda dskilgreind dndunarfaerasyking.

Skert umbrot glikodsa

Medferd med vaxtarhormonalyfjum getur dregid ur insulinnami og valdid blodsykurshaekkun. Hafa
skal 1 huga vidbotareftirlit hja sjiklingum sem fa medferd med somatrogoni sem eru med glukosadpol
eda med adra ahaettupeetti fyrir sykursyki. Hja sjuklingum sem f4 medferd med somatrogoni sem eru
med sykursyki getur purft ad adlaga skammta blé0sykurslaekkandi lyfja (sja kafla 4.5).

Axli

Hja sjuklingum sem hafa adur fengid illkynja sjikdom skal geeta sérstakrar arvekni vegna teikna og
einkenna um endurkomu. Skoda skal reglulega sjuklinga sem eru me0 &xli fyrir eda afleiddan skort a
vaxtarhormoni vegna skemmda innankupu vegna framgangs eda endurkomu undirliggjandi
sjukdomsferlis. Hja sjuklingum sem lifad hafa af krabbamein & barnsaldri hefur verid tilkynnt um
aukna haettu 4 60ru @xli hja sjuklingum sem fengu medferd med sématropini eftir fyrsta axlio.
Innanktpuexli, einkum heilahimnuaxli, hja sjiklingum sem fengu geislamedferd 4 hofoi vid fyrsta
@&xlinu voru algengust pessara sidari &xla.

G60kynja innanktpuhaprystingur

Tilkynnt hefur verid um innanktpuhaprysting med doppubjug, hreyfiglopum, sjénbreytingum,
hofudverk, 6gledi og/eda uppkostum hja facinum sjuklingum sem fengu medferd med
vaxtarhormonalyfjum. Melt er med speglun 4 augnbotnum i upphafi medferdar eins og kliniskt a vid.
Hja sjuklingum med kliniskar visbendingar um innanktapuhdprysting eda ef visbendingar um
innankupuhaprysting koma fram vid speglun 4 augnbotnum skal stodva timabundid medferd med
somatrogoni. Sem stendur liggja ekki fyrir negjanlegar upplysingar til sérteekra leidbeininga um
aframhaldandi meodferd hja sjuklingum med innankupuhaprysting sem gengid hefur til baka. Ef
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medferd med somatrogoni er hafin 4 ny, er naudsynlegt ad fylgjast ndid med sjuklingi med tilliti til
teikna og einkenna innanktpuhaprystings.

Brad alvarleg veikindi

Hjéa alvarlega veikum fulloronum sjuklingum med fylgikvilla eftir opna hjartaskurdadgerd,
skurdadgerd 1 kvidarholi, fjolaverka eftir slys eda brada dndunarbilun, var dénartioni heerri hja
sjuklingum sem fengu medferd med 5,3 mg eda 8 mg af somatrdpini 4 dag (p.e. 37,1-56 mg/viku),
borid saman vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, 42% borid saman vid 19%. Samkvamt pessum
upplysingum eiga pessir sjuklingar ekki ad fa medferd med somatrogoni. Par sem engar upplysingar
liggja fyrir um 6ryggi uppbotarmedferdar med vaxtarhormoénum hja sjuklingum med brad alvarleg
veikindi, verdur ad vega avinning af aframhaldandi medferd med somatrogoni i slikum adstaedum a
moti hugsanlegri ahattu. Vega parf hugsanlegan avinning af 4framhaldandi medferd med somatrogoni
4 moéti hugsanlegri aheettu hja 6llum sjuklingum sem fa 6nnur eda svipud brad alvarleg veikindi.

Brisbolga

Po brisbdlga sé mjog sjaldgeef vid medferd med vaxtarhormonalyfjum, skal hafa hana i huga hja
sjuklingum sem fa medferd med somatrogoni og fa alvarlega kvioverki medan a medferdinni stendur.

Hryggskekkja

Vegna pess ad somatrogon eykur vaxtarhrada skal hafa eftirlit med teiknum préunar eda framgangs
hryggskekkju & medan a4 medferd stendur.

Kwvillar i vaxtarlinum

Kbvillar 1 vaxtarlinum, p.m.t. kastlos 1 leerleggshofdi (slipped capital femoral epiphysis) getur komid
oftar fram hja sjuklingum med innkirtlakvilla eda hja sjiklingum med hradan voxt. Meta skal vandlega
011 born sem verda holt eda kvarta undan verkjum i mjoom eda hné medan a medferdinni stendur.

Estrégenmedfero til inntoku

Estrogen til inntdku hefur ahrif 4 IGF-1 svorun vid vaxtarhormoni. Ef kvenkyns sjiklingur sem notar
somatrogon byrjar eda heettir medferd sem inniheldur estrogen til inntoku skal hafa eftirlit med IGF-1
gildi til pess ad akvarda hvort adlaga skuli skammt vaxtarhormons til ad vidhalda sermispéttni IGF-1
innan edlilegra marka (sja kafla 4.2). Hja kvenkyns sjuklingum & estrogenmedferd til inntdku gaeti
purft staerri skammt somatrogons til ad na medferdarmarkmidinu (sja kafla 4.5).

Hjalparefni

Natriuminnihald
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Metakresol

Vodvabolga er aukaverkun sem kemur Orsjaldan fyrir og getur tengst rotvarnarefninu metakresol. Ef
voovabolga kemur fram eda 6edlilega mikill verkur & stungustad, skal hafa voovabolgu 1 huga og ef
hun er stadfest skal nota dnnur vaxtarhorménalyf sem ekki innihalda metakresol.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 milliverkunum hja bérnum.

Sykursterar

Samhlida medferd med sykursterum getur hamlad vaxtaraukandi ahrifum somatrogons. Stilla skal
uppbotarmedferd med sykursterum vandlega hja sjuklingum me0 skort & nyrnahettubarkarhormoni
(ACTH) til ad fordast hamlandi ahrif & voxt. bvi skal hafa ndkvaemt eftirlit med vexti sjuklinga sem fa
medferd med sykursterum til ad meta hugsanleg ahrif medferdar med sykursterum a voxtinn.

Vaxtarhormoén dregur Gr umbreytingu kortisons i kortisol og geeti afthjupad adur égreinda midlaega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir ad litlir uppbotarskammtar af sykursterum hefou ahrif

(sja kafla 4.4).

Instlin og bl6dsykurslaekkandi lyf

Hja sjuklingum med sykursyki sem parfnast lyfjamedferdar geeti purft ad adlaga skammta instlins
og/eda bldédsykurslaekkandi lyfja til inntdku/inndaelingar i upphafi medferdar med somatrogoni (sja
kafla 4.4).

Skjaldkirtilslyf

Dagleg me0dferd med vaxtarhormoni getur athjipad adur 6greindan eda einkennalausan
skjaldvakabrest. Porf getur verio 4 ad hefja tyroxin uppbotarmedferd eda hin adlogud (sja kafla 4.4).

Estrégen medferd til inntoku

Kvenkyns sjuklingar sem nota estrogenlyf til inntdku gaetu purft heerri skammt af somatrogoni til ad na
medferdarmarkmidinu (sja kafla 4.4).

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli cytokrém P450

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a lyfjamilliverkunum vid somatrogon. Synt hefur verid ad
somatrogon Orvi tjaningu CYP3A4 mRNA in vitro. Kliniskt mikilvegi pess er ekki pekkt. Rannsoknir
4 00rum vidtakadérvum fyrir vaxtarhormén manna, sem gerdar hafa verid hja bérnum og fullordnum og
heilbrigdum 6ldrudum koérlum med vaxtarhormonskort benda til pess ad gjof lyfsins geti aukid
uthreinsun efnasambanda sem pekkt er ad umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P450 isdéensima, einkum
CYP3A. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 (t.d. kynhormén, barksterar,
krampaleysandi lyf og ciclosporin) getur aukist og geeti leitt til leegri Gitsetningar pessara
efnasambanda.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun somatrogons 4 medgongu. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né dbeinna skadlegra ahrifa 4 exlun (sja kafla 5.3). Ekki er radlagt a0 nota Ngenla 4 medgdongu
e0a hja konum sem geta ordid pungadar en nota ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort somatrogon/umbrotsefni pess skiljast tt 1 brjostamjolk. Ekki er haegt ad ttiloka
aheettu fyrir nybura/ungborn. Taka verdur akvoroun um hvort heetta eigi brjostagjof eda heaetta/halda

......

medferdar fyrir konuna.



Frj6semi

Hzetta 4 6frjosemi hjd konum eda korlum & barneignaraldri hefur ekki verid rannsokud hja ménnum. i
rannsOkn & rottum saust engin 4hrif 4 frjosemi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hefni til aksturs og notkunar véla

Ngenla hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengar aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir somatrogon medferd eru vidbrogd a stungustad
(25,1%), hofudverkur (10,7%) og hiti (10,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggisupplysingar eru fengnar ur 2. stigs, fjdlsetra rannsokn 4 6ryggi og skammtadkvordun og Gr
3. stigs, fjolsetra lykilrannsokn a jafngildi hja bornum med skort &4 vaxtarhormoni (sja kafla 5.1).

Upplysingarnar endurspegla ttsetningu 265 sjuklinga fyrir somatrogoni gefio einu sinni i viku

(0,66 mg/kg/viku).

[ toflu 1 eru aukaverkanir somatrogons samkvamt flokkun eftir liffeerum. Aukaverkanirnar i toflunni
hér fyrir nedan eru settar fram eftir liffaeraflokkum og tidni, skilgreindar samkvamt eftirfarandi: mjog
algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) eda tidni ekki pekkt (ekki hegt ad aatla
tidni t fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram 1 r60

minnkandi alvarleika.

Tafla 1. Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Mjog Algengar Sjaldgeefar | Mjog | Koma |Tioni ekki
algengar sjaldga | orsjalda | pekkt
far n fyrir
Bl060 og eitlar Blodleysi
Raudkyrninga-
fjolgun
Innkirtlar Skjaldvaka- | Vanstarfsem
brestur i
nyrnahettna

Taugakerfi Hoéfudverkur
Augu Ofnaemis-

tarubolga
H0 og undirhid Utbreidd

utbrot

Stodkerfi og bandvefur Lidverkir

Verkur i

utlimum
Almennar aukaverkanir Vidbrogo a
og aukaverkanir a stungustad®
ikomustad Sotthiti

a Viobrogd 4 stungustad eru medal annars eftirfarandi: verkur a stungustad, hérundsrodi, kladi, proti, hersli, mar, blaeding, hiti,
ofvoxtur, bolga, aflogun, ofsakladi.




Lysing 4 voldum aukaverkunum

Viobrégd a stungustad

I 3. stigs kliniskri rannsokn var falast med virkum hetti eftir tilkynningum um vidbrogd 4 stungustad
medan 4 rannsokninni st6d. Stadbundin vidbrogo a stungustad voru yfirleitt skammvinn, komu
adallega fram 4 fyrstu 6 manudum medferdar og voru veg; stadbundin vidbrogd a stungustad komu ad
medaltali fram inndelingardaginn og vordu ad medaltali i <1 dag. Medal peirra voru verkur a
stungustad, horundsrodi, kladi, proti, hersli, mar, ofvoxtur, bolga og hiti sem greint fra hja 43,1%
sjuklinga sem fengu medferd med somatrogoni samanborid vid 25,2% sjuklinga sem fengu inndelingu
med somatropini daglega.

{ langtima opnum framhaldshluta (OLE) 3. stigs klinisku rannsékninni voru stadbundin vidbrégd a
stungustad svipud 1 edli sinu og alvarleika og greint var frd peim snemma hja einstaklingum sem
skiptu tir medferd med somatropini yfir i medferd med somatrogoni. Greint var fra stadbundnum
vidbrogdum a stungustad hja 18,3% sjuklinga sem fengu upphaflega medferd med somatrogoni i
adalrannsokninni og héldu afram med pad i framhaldsmedferd i OLE hluta rannsoknarinnar, med sama
heetti var tilkynnt um vidbrogo & stungustad hja 37% sjuklinga sem fengu upphaflega medferd med
somatropini og skiptu i OLE hluta rannsoknarinnar yfir i medferd med somatrogoni.

Oncemismyndun

[ lykilrannsokn & verkun og 6ryggi voru 84 (77,1%) einstaklingar af 109 sem fengu medferd med
somatrogoni jakveedir fyrir motefnum gegn lyfinu. Engin klinisk ahrif eda ahrif 4 6ryggi saust vid
myndun moétefna.

Adrar aukaverkanir somatropins geetu talist aukaverkanir af voldum lyfjaflokksins (class effects) svo
sem:

. Zxli, gdbdkynja og illkynja: (sja kafla 4.4).

. Efnaskipti- og nering: sykursyki af tegund 2 (sja kafla 4.4).

. Taugakerfi: gd0kynja innanktpuhaprystingur (sja kafla 4.4), naladofi.

. Stodkerfi og bandvefur: vodvaverkir.

. Zxlunarfeeri og brjost: kvenbrjostun.
. HU0 og undirhtid: htidutbrot, ofsakladi og kladi.
. Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad: utlimabjagur, andlitsbjugur.

. Meltingarfzeri: brisbolga (sja kafla 4.4).

Metakresol
Lyfid inniheldur metakresol sem getur valdid sarsauka vid inndelingu (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Stakir skammtar af somatrogoni sem eru heerri en 0,66 mg/kg/viku hafa ekki verid rannsakadir.
Byggt & reynslu med vaxtarhormonalyfjum til notkunar daglega geeti skammvinn ofskommtun leitt
fyrst til blodsykurslekkunar og sidan til blodsykurshakkunar. Langvarandi ofskommtun geeti leitt til

teikna og einkenna um risavoxt og/eda @savoxt i samraemi vid ahrif of mikils magns vaxtarhormons.

Medferd vid ofskommtun somatrogons skal fela i sér almenna studningsmedferd.



5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormoén heiladinguls og undirstuku og hlidstaedur peirra, somatropin og
somatropinvirk lyf, ATC-flokkur: HO1AC08

Verkunarhattur

Somatrogon er glykoprotein sem samanstendur af amindsyrurdd vaxtarhormons manna med eitt eintak
af C-endapeptioi (CTP) tr beta-r60 koriogénadotropins manna (human chorionic gonadotropin (hCG))
a N-enda og tvo eintok CTP (i r60) 4 C-enda. Sykrunin (glycosylation) og CTP hneppin skyra
helmingunartima somatrogon, sem gerir kleift ad gefa skammta vikulega.

Somatrogon binst vaxtarhormoénvidtaka og setur 1 gang kedjuverkandi bodflutning sem naer hamarki i
breytingum 4 vexti og efnaskiptum. [ samraemi vid bodmidlun vaxtarhorméns leidir binding
somatrogons til virkjunar STAT5b bodleidar og hekkar sermispéttni IGF-1. Fram hefur komid
skammtahad hakkun 4 IGF-1 medan 4 medferd med somatrogoni stendur en pad midlar ad hluta
klinisku ahrifunum. Par af leidandi 6rva vaxtarhormén og IGF-1 breytingar 4 efnaskiptum, linulegan
vOxt og auka vaxtarhrada hja bornum me0 skort & vaxtarhormoni.

Lyfhrif

[ kliniskum rannséknum haekkar somatrogon péttni IGF-1. Mat 4 lyfhrifum gert u.p.b. 96 klst. eftir
gjof skammts til ad meta medaltal stadalfraviksstigs fyrir IGF-1 4 skammtatimabilinu syndi ad IGF-1
gildi nadu jafnveaegi hjé einstaklingum sem fengu medferd eftir einn medferdarmanud.

Efnaskipti vatns og steinefna
Somatrogon minnkar ttskilnad fosfors.

Verkun og Oryggi

Oryggi og verkun somatrogons til medferdar barna og unglinga fra 3 4ra aldri med skort 4
vaxtarhormoéni var metid i tveimur fjdlsetra, slembir6oudum, opnum kliniskum
samanburdarrannsoknum. I badum rannséknum var 12-manada rannsoknartimabil par sem somatrogon
einu sinni i viku var borid saman vid somatropin einu sinni &4 dag sem fylgt eftir med eins arma OLE
timabili par sem allir sjuklingar fengu somatrogon einu sinni i viku. Adalendapunktur verkunar i
badum rannséknunum var haedarhradi 4 arsgrundvelli eftir 12 manada medferd. Adrir endapunktar sem
endurspegla ad na upp vexti (cathc-up growth), svo sem breyting 4 stadalfraviksstigi fyrir hed fra
upphafi svo og stadalfraviksstigs fyrir haed, voru einnig metnir i bAdum rannséknunum.

i 3. stigs, fjolsetra lykilrannsokn & pvi ad vera ekki lakari var 6ryggi og verkun 0,66 mg/kg/viku
skammts af somatrogoni borin saman vid 0,034 mg/kg/dag af somatropini hja 224 bérnum fyrir
kynproskaaldur med skort 4 vaxtarhormoni. Medalaldur 1 medferdarhopunum var 7,7 ar (lagmark 3,01,
hamark 11,96), 40,2% sjuklinga voru >3 ara til <7 ara, 59,8% voru >7 ara. 71,9% sjuklinga voru
drengir og 28,1% voru stalkur. [ pessari rannsékn voru 74,6% sjuklinga hvitir, 20,1% voru asiskir og
0,9% voru svartir. Sjukdémseinkenni i upphafi voru svipud i badum medferdarhopunum. Um pad bil
68% sjuklinga voru med hamarksgildi vaxtarhormons i plasma <7 ng/ml og medalhad var legri

en -2 stadalfraviksstig.

Somatrogon einu sinni 1 viku var ekki lakara byggt 4 haedarhrada eftir 12 manudi samanborid vid

somatropin einu sinni & dag (sja t6flu 2). Somatrogon einu sinni i viku olli einnig hackkun a gildum
stadalfraviksstigs fyrir IGF-1, fra ad medaltali -1,95 1 upphafi til ad medaltali 0,65 eftir 12 manudi.
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Tafla 2. Verkun somatrogons samanborid vid somatropin hja bérnum meo skort 4
vaxtarhormoni eftir 12 manudi

Meodferoarhépur
Meoferoarbreyta LSM munur
Somatrogon (N=109) | Somatropin (N=115) (95% CI)
Aztlad LSM Aztlad LSM

Hadarhradi (cm/ar) 10,10 9,78 0,33 (-0,24; 0,89)
Stadalfraviksstig fyrir hed -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
Breyting 4 0,92 0,87 0,05 (-0,06; 0,16)
stadalfraviksstigi fyrir had

fra upphafi

Skammstafanir: CI=0ryggisbil; LSM=medaltal minnstu fervika; N=fj6ldi sjuklinga sem var slembiradad og
fengu medfero.

[ opnum framhaldshluta 3. stigs lykilrannséknarinnar fékk 91 sjiklingur 0,66 mg/kg/viku af
somatrogoni 1 ad minnsta kosti 2 ar og skradar voru upplysingar um had. Fram kom st6dug haekkun
stadalfraviksstigs fyrir haed fra upphafi eftir 2 &r [upps6fnud breyting 4 medaltali stadalfraviksstigs
fyrir haeo (SD) = 1,38 (0,78), midgildi = 1,19 (bil: 0,2; 4,9)].

i 2. stigs fjolsetra rannsokn & oryggi og skammtadkvordun fékk 31 sjiklingur allt ad 0,66 mg/kg/viku
af somatrogoni i allt ad 7,7 ar. Vid sidasta mat var stadalfraviksstig fyrir had [medaltal

(SD)] -0,39 (0,95) og uppsofnud breyting 4 stadalfraviksstigi fyrir had [medaltal (SD)] fra upphafi
3,37 (1,27).

Medferdarbyrdi

i 3. stigs slembiradadri, opinni vixlrannsékn hja 87 bérnum med skort 4 vaxtarhormoéni voru ahrif
somatrogons einu sinni i viku (0,66 mg/kg/viku) & medferdarbyrdi borin saman vid somatropin einu
sinni 4 dag. Somatrogon einu sinni i viku syndi markteekt betri (minni) medferdarbyrdi fyrir
sjuklinginn, betri (minni) medferdarbyrdi fyrir uménnunaradila, meiri pagindi fyrir sjukling, meiri
asetning ad fylgni vid medferd og sjuklingar kusu pa medferdaraetlun fremur.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ao lagdar verdi fram nidurstodur Gr rannséknum a
Ngenla hja 6llum undirhépum barna vid langtima medferd barna med vaxtartruflun af véldum
ofullnzegjandi seytingar 4 vaxtarhormoni (sja upplysingar 1 kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf somatrogons voru metin med nalgun pydislyfjahvarfa fyrir somatrogon hja 42 bérnum
(aldursbil 3-15,5 ar) med skort & vaxtarhormoni.

Frésog

Eftir inndeelingu undir hid hakkadi sermispéttni hegt og nadi hamarki 6 til 18 klst. eftir gjof
skammtsins.

Hja bornum med skort & vaxtarhormoni haekkar utsetning somatrogons skammtahad fyrir skammta
sem nema 0,25 mg/kg/viku, 0,48 mg/kg/viku og 0,66 mg/kg/viku. Engin uppsdfnun somatrogons
verdur eftir gjof einu sinni i viku. Hja bérnum me0 skort 4 vaxtarhormoéni nam aaetladur
hamarksstyrkur vid jafnveaegi eftir 0,66 mg/kg/viku samkvaemt pydislyfjahvorfum 636 ng/ml. Hja
sjuklingum sem greindust med moétefni gegn lyfinu var medalstyrkur vid jafnveegi u.p.b. 45% meiri.
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Dreifing

Hja bornum med skort & vaxtarhorméni nam aeetlad midlaegt dreifingarrimmal 0,728 I/kg samkvamt
pyoislyfjahvorfum og aztlad jadardreifingarrammal 0,165 1/kg.

Umbrot

Talid er ad somatrogon umbrotni eins og i deemigerdu sundrunarferli proteins, par sem aminosyrur eru
sidan endurheimtar og skila sér aftur 1 blodras.

Brotthvarf

Hja bornum meo skort 4 vaxtarhorméni nam aaetladur utskilnadur samkvaemt pydislyfjahvorfum
0,0317 I/klst./kg. Sjuklingar sem greindust med motefni gegn lyfinu voru med um 25,8% laegri
aeetladan Utskilnad. Med aztludum helmingunartima sem nemur 28,2 klst. samkvamt
pyoislyfjahvorfum, er somatrogon i bl6drasinni i u.p.b. 6 daga eftir gjof sidasta skammts.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kynpattur, kyn og likamspyngd

Byggt 4 greiningum & pydislyfjahvorfum hafa aldur, kyn, kynpattur og pjoderniseinkenni ekki kliniskt
marktaek ahrif 4 lyfjahvorf somatrogons hja bornum med skort 4 vaxtarhormoni. Utsetning
somatrogons minnkar med aukinni likamspyngd. Hins vegar veitir somatrogon skammtur sem nemur
0,66 mg/kg/viku vidunandi altaeka utsetningu til ad né virkni & pvi pyngdarbili sem var metio i
kliniskum rannséknum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Gerdar voru rannsoknir 4 eiturverkun a @xlun og proska 1 rottum par sem somatrogon var gefid undir
had 1 skommtum sem namu allt ad 30 mg/kg (tengt Gtsetningu sem nam u.p.b. 14 sinnum radlogdum
hamarksskammti fyrir menn byggt 4 AUC).

Somatrogon olli lengingu tidahrings, aukinni lengd milli mékunar og auknum fjolda gulbta hja
kvenkyns rottum en hafdi engin ahrif & mokunarstudla, frjdsemi eda snemmbproska fosturvisa.

Engin ahrif somatrogons 4 proska fosturvisa/fosturs saust.
[ rannsékn & proska fyrir og eftir burd olli somatrogon haekkun medaltals likamspyngdar fyrstu
kynslodar (hja badum kynjum) svo og aukinni lengd milli mékunar hja kvendyrum fyrstu kynslodar

vid heesta skammt (30 mg/kg), sem var i samraemi vid lengingu tidahrings; hins vegar voru engin
tengd ahrif & mokunarstuda.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Prinatriumsitrat tvihydrat
Sitronusyru einhydrat
L-histidin

Natriumklorio

m-kresol

Poloxamer 188

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

Fyrir fyrstu notkun:

3 ar vid 2°C til 8°C.

Geymid Ngenla i kel fyrir fyrstu notkun. Oopnadi afyllti lyfjapenninn ma vera timabundid i allt ad
4 klst vid hitastig allt ad 32°C.

Eftir fyrstu notkun

28 dagar.

Geymiod i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid Ngenla med lokid 4 lyfjapennanum til varnar gegn 1josi.

Ngenla ma vera vid stofuhita (allt ad 32°C) 1 allt ad 4 klst vid hverja inndeelingu i mesta lagi i 5 skipti.
Setjid Ngenla aftur 1 keli eftir hverja notkun. Ekki & ad hafa Ngenla 1 meiri hita en 32°C eda skilja pad
eftir vid stofuhita lengur en i 4 klukkustundir vid hverja notkun. Farga skal Ngenla lyfjapennanum ef
hann hefur verid notadur i 5 skipti, ef hann hefur verid i meiri hita en 32°C eda ef hann hefur verid
utan keelis lengur en 1 4 klukkustundir eftir hverja notkun.

Synt hefur verid fram 4 efnafraedilegan og edlisfraedilegan stoougleika i 28 daga fra dagsetningu fyrstu
notkunar afyllta lyfjapennans pegar afyllti lyfjapenninn hefur verid geymdur vid 2°C til 8°C eftir
hverja notkun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymio 1 keeli (2°C til 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid Ngenla 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir fyrstu notkun, sja kafla 6.3

6.5  Gerd ilats og innihald

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

bessi fjolskammta einnota afyllti lyfjapenni sem samanstendur af rorlykju (gleert gler af gerd I)
varanlega innsigladri i lyfjapenna Ur plasti inniheldur 1,2 ml af somatrogoni. Rérlykjan er lokud 1
botninum med gimmitappa (gimmilokun af gerd I) med stimpilldgun og ad ofan med gimmitappa

13



(gtmmilokun af gerd I) med skifulogun og innsiglud med alloki. Lokid, skammtahnappurinn og
merkimidinn 4 lyfjapennanum eru ljosfjolubla.

Pakkningasteerd med 1 afylltum lyfjapenna.

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

bessi fjolskammta einnota afyllti lyfjapenni sem samanstendur af rorlykju (gleert gler af gerd I)
varanlega innsigladri i lyfjapenna Ur plasti inniheldur 1,2 ml af somatrogoni. Rérlykjan er lokud 1
botninum med gimmitappa (gdmmilokun af gerd I) med stimpilldgun og ad ofan med gimmitappa
efst (gummilokun af gerd 1) med skifulogun og innsiglud med alloki. Lokid, skammtahnappurinn og
merkimidinn 4 lyfjapennanum eru bla.

Pakkningastaerd med 1 afylltum lyfjapenna.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhdéndlun

Lausnin 4 ad vera teer og litlaus til 6rlitid 1jésgul og vera laus vid agnir. Ekki ma sprauta lyfinu ef pad
er skyjad, dokkgult eda inniheldur agnir. Ma ekki hrista, pad getur skemmt lyfid.

Hver Ngenla afylltur lyfjapenni er til notkunar fyrir einn sjukling. Aldrei ma deila Ngenla afylltum
lyfjapenna milli sjuklinga, jafnvel pott skipt sé um nal.

Adeins mé nota afyllta lyfjapennann i allt ad 28 daga eftir fyrstu notkun og fyrir
fyrningardagsetninguna.

Lyfid ma ekki frjosa. Lyfid ma ekki vera 1 hita (yfir 32°C). Ekki ma nota Ngenla ef pad hefur frosid
eda verid 1 miklum hita, p4 parf ad farga pvi.

Undirbuningur skammts

Nota ma lyfjapennann beint ur keali. Til a0 inndzlingin verdi paegilegri ma lata afyllta lyfjapennann
med smitsefori somatrogon lausninni na stofuhita allt ad 32°C 1 allt ad 30 minutur. Skoda skal hvort
lausnin i lyfjapennanum inniheldur flogur, agnir eda er mislit. Ekki ma hrista lyfjapennann. Ef flogur,
agnir eda litabreyting eru til stadar ma ekki nota lyfjapennann.

Lyfjagjof

Undirbtia skal fyrirhugadan stungustad eins og fram kemur i notkunarleidbeiningunum. Melt er med
pvi a0 skipta um stungustad vid hverja lyfjagjof. Medan penninn er i notkun, skal alltaf setja loki0d
aftur 4 afyllta lyfjapennann eftir hverja inndeelingu. Setjid Ngenla afur i keeli eftir hverja notkun. Alltaf
verdur ad festa nyja nal & lyfjapennann fyrir notkun. Ekki mé nota nalar aftur. Fjarleegja skal ndlina
eftir hverja inndaelingu og geyma lyfjapennann an afastrar nalar. Pad getur komid i veg fyrir stifladar
nalar, mengun, sykingu, leka lausnar eda 6nakvema skammta.

Ef nal stiflast (p.e. ef vokvi sést ekki a nalarendanum), verda sjuklingar ad fylgja leidbeiningunum i
notkunarleidbeiningunum sem fylgja med fylgisedlinum.

Nota verdur smitseefdar nalar vid lyfjagjof en peer fylgja ekki med. Gefa ma Ngenla med nal fra 4 mm
til 8§ mm ad lengd og pvermal allt nidur i 31 eda 32G.

Leidbeiningar um undirbiining og gjof lyfsins er ad finna i fylgisedli og notkunarleidbeiningum.
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Férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur. Ef afyllti lyfjapenninn er
tomur, hefur verid i haerri hita en 32°C, hefur verid fyrir utan keeli lengur en i 4 klst. vio hverja notkun,
hefur verid notadur i 5 skipti eda meira en 28 dagar eru lidnir sidan hann var fyrst notadur, skal farga
honum jafnvel p6tt hann innihaldi énotad lyf. Litid magn af smitsefOri somatrogon lausn getur verid
eftir 1 lyfjapennanum pegar allir skammtar hafa verid rétt gefnir. Leiobeina skal sjiklingum ad nota
ekki pad sem eftir er af lausninni heldur farga lyfjapennanum 4 réttan hatt.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 14. februar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

frland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins
og fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum
a aztlun um ahaettustjornun sem akveonar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahattustjornun:
. AD beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

19



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
somatrogon

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 20 mg af somatrogoni. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 24 mg af
somatrogoni i 1,2 ml lausn.

3. HJALPAREFNI

Prinatriumsitrat tvihydrat
Sitronusyru einhydrat
L-histidin

Natriumklorio
Poloxamer 188

m-kresol

Vatn fyrir stungulyf

Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni
1,2 ml

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Einu sinni 1 viku

Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Dragid ut til ad opna

brystid flipanum inn til ad loka

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fargid lyfjapennanum 28 dogum eftir fyrstu notkun, jafnvel pott hann innihaldi 6notad lyf.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid Ngenla i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU//21/1617/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Ngenla 24 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
somatrogon
Til notkunar undir hud

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Dagsetning fyrstu notkunar
Fargid 28 dogum eftir fyrstu notkun

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,2 ml

6. ANNAD

Geymid i keeli.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
somatrogon

2. VIRK(T) EFNI

Einn ml af lausn inniheldur 50 mg af somatrogoni. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 mg af
somatrogoni i 1,2 ml lausn.

3. HJALPAREFNI

Prinatriumsitrat tvihydrat
Sitronusyru einhydrat
L-histidin

Natriumklorio
Poloxamer 188

m-kresol

Vatn fyrir stungulyf

Sja nanari upplysingar i fylgiseoli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni
1,2 ml

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Einu sinni 1 viku

Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Dragid ut til ad opna

brystid flipanum inn til ad loka

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fargid lyfjapennanum 28 dogum eftir fyrstu notkun, jafnvel pott hann innihaldi 6notad lyf.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid Ngenla i ytri umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1617/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Ngenla 60 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
somatrogon
Til notkunar undir hud

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Einu sinni i viku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Dagsetning fyrstu notkunar
Fargid 28 dogum eftir fyrstu notkun

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,2 ml

6. ANNAD

Geymid i keeli.
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B. FYLGISEDILL

28



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
somatrogon

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota fyrir pig eda barnid sem pt annast. Ekki ma
gefa pad 60rum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢ ad
reda og hja pér eda barninu sem pli annast.

- Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja pér eda
barninu sem pu annast. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ngenla og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ngenla

Hvernig nota 4 Ngenla

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Ngenla

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Ngenla og vid hverju pad er notad

Ngenla inniheldur virka efnid somatrogon, breytt form vaxtarhorméns manna. Nattarulegt
vaxtarhormoén manna er naudsynlegt til ad bein og vodvar geti vaxid. Pad hjalpar einnig fituvef og
voOovum ad proskast 1 edlilegum hlutféllum. Ngenla er notad til ad medhondla born og unglinga fra
3 ara aldri sem hafa ekki nagilegt magn vaxtarhorméns og vaxa ekki med edlilegum hrada.

Virka efnid 1 Ngenla er framleitt med radbrigda DNA teekni Pad pydir ad pad er reektad 1 frumum sem
hefur verid breytt 4 rannsoknarstofu til pess ad peer geti framleitt efnid.

2. Adur en byrjad er ad nota Ngenla

Ekki m4 nota Ngenla

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir somatrogoni (sja Varnadarord og vartidarreglur) eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins hja pér eda barninu sem pu annast (talin upp i kafla 6).

- Ef pti eda barnid sem pui annast ert med virkt axli (krabbamein). Lattu leekninn vita ef pu eda
barnid sem pu annast ert med eda hefur verid med virkt exli. £xli verda ad vera ovirk og pu
eda barnid sem pu annast verdur ad hafa lokid @xlismedferdinni adur en medferd med Ngenla
hefst.

- Ef bt eda barnid sem pt1 annast hefur heett ad vaxa vegna pess ad vaxtarlinur eru lokadar sem
pyoir ad leeknir hefur sagt pér eda barninu sem pt annast ad beinin eru heaett ad vaxa.

- Ef pt eda barnid sem pti annast ert med alvarlegan sjikdom (til demis med fylgikvilla eftir
opna hjartaskurdadgerd, skurdadgerd i kvidarholi, brada dndunarbilun, fjolaverka eftir slys eda
svipad astand). Ef pu eda barnid sem pu annast er ad fara i eda hefur fario i mikla adgerd eda fer
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a spitala af hvada astaedu sem er, skaltu lata leekninn vita og minna adra laekna sem sinna pér &
a0 pu notir vaxtarhormon.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ngenla er notad:

Ef pt eda barnid sem pti annast faer alvarleg ofnaemisviobrogo skal heetta notkun Ngenla og hafa
strax samband vid laekninn. Stundum hafa komid fram alvarleg ofnemisviobrogo eins og
ofnemi, p.m.t. bradaofnemi eda ofnemisbjugur (erfidleikar vid dndun eda ad kyngja eda proti i
andliti, vorum, halsi eda tungu). Ef pt1 eda barnid sem pu annast er med eitthvert af eftirfarandi
einkennum um alvarleg ofnemisviobrogo:

ondunarerfidleikar

proti i andliti, munni og tungu

ofsaklaoi (upphleyptar bolur undir hud)

utbrot

sotthiti

Ef pti eda barnid sem pu1 annast faer uppbdtarmedferd med barksterum (sykursterum) skaltu
reglulega radfaera pig vid leekninn vegna pess ad pad geeti purft ad adlaga sykurstera skammtinn
fyrir pig eda barnid sem pu annast.

Leaeknirinn 4 ad athuga reglulega hvernig skjaldkirtillinn starfar hja pér eda barninu sem pu
annast og geti ef pess parf dvisad medferd eda adlagad skammt nuverandi medferdar vegna pess
ad pad geeti verid naudsynlegt til pess ad Ngenla virki vel.

Ef pbu eda barnid sem pti annast er med Prader-Willi heilkenni, matt pti eda barnid sem pu annast
ekki fa medferd med Ngenla nema pu eda barnid sem pu annast sé me0 skort & vaxtarhormoni.
Leaknirinn 4 ad fylgjast med pér eda barninu sem pu annast vegna hackkad magns sykurs i
blodinu (blodsykurshekkun) medan & medferd med Ngenla stendur. Ef pti eda barnid sem pt
annast faeerd medferd med insulini eda 60rum sykursykilyfjum getur verid ad leknirinn purfi ad
adlaga insulin skammtinn. Ef pu eda barnid sem pu annast ert med sykursyki og tengdan
verulegan/versnandi augnsjukdom matt pi eda barnid sem pu annast ekki fa medferd med
Ngenla.

Ef pti eda barnid sem pu annast hefur einhvern tima fengid axli (krabbamein).

Ef bt eda barnid sem pu annast finnur fyrir breytingum 4 sjon, miklum eda tidum
hofudverkjum, sem fylgja 6gledi eda uppkdst, eda finnur fyrir skorti & stjorn 4 vodvum eda
samhafingu sjalfradra hreyfinga, svo sem ad ganga eda taka hluti upp, erfidleikum vid tal,
augnhreyfingar eda kyngingu, sérstaklega i upphafi medferdar, skaltu lata laeekninn strax vita.
betta geta verid teikn um timabundid aukinn prysting i heila (innanktipuhaprystingur).

Ef pti eda barnid sem pu annast ert med alvarlegan sjikdom (til demis med fylgikvilla eftir
opna hjartaadgerd, adgerd i kvidarholi, brada 6ndunarbilun, fjélpeett meidsli eftir slys eda alika
astand). Ef pti eda barnid sem pu annast ert ad fara i eda hefur farid 1 mikla adgerd eda ferd a
spitala af hvada astedu sem er, skaltu lata l&kninn vita og minna adra lekna sem sinna pér ad
pti eda barnid sem pu annast notir vaxtarhormon.

Ef bt eda barnid sem pu annast faer mikinn magaverk medan 4 medferd med Ngenla stendur
vegna pess ad pad getur verid einkenni bolgu i brisi.

Ef bt eda barnid sem pu annast tekur eftir pvi ad hryggur sveigist til hlidar (hryggskekkja) parf
leknir ad hafa oft eftirlit med pér eda barninu sem pu annast.

Ef bt eda barnid sem pu annast faer helti eda verk i mjodm eda hné 4 vaxtarskeidi skalt pu eda
barnid sem pu annast strax hafa samband vid leekninn. betta geta verid einkenni beinkvilla i
mjodm sem koma fyrir & hrodu vaxtarskeidi.

Ef pti eda barnid sem pti annast notar eda haettir ad nota getnadarvorn til inntdku eda
horménauppbotarmedferd med estrogeni getur verid ad leknirinn radleggi adlogun Ngenla
skammta.

Notkun annarra lyfja samhlida Ngenla
Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud af pér eda barninu sem pu annast.

Ef bt eda barnid sem pu annast faerd uppbotarmedferd med lyfjum sem innihalda barkstera
(sykurstera), par sem pad getur dregid ur ahrifum Ngenla &4 voxt. P eda barnid sem pu annast
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parf ad hafa reglulega samband vid leekninn vegna pess ad pad geaeti purft ad adlaga sykurstera
skammtinn.

- Ef pti eda barnid sem pu annast faer medferd med insulini eda 60rum sykursykilyfjum skaltu
hafa samband vi0 l&kninn vegna pess ad pad gaeti purft ad adlaga skammtinn.

- Ef bt eda barnid sem pt annast er i medferd med skjaldkirtilshormonum geeti leeknirinn purft ad
ao0laga skammtinn.

- Ef bt eda barnid sem pti annast er i medferd med estrogeni til inntdku skaltu hafa samband vid
leekninn vegna pess ad pad geeti purft ad adlaga Ngenla skammtinn.

- Ef pbu eda barnid sem pt annast feer ciclosporin (lyf sem veikir onemiskerfio eftir igraedslu)
skaltu hafa samband vio0 le&kninn vegna pess ad pad gati purft ad adlaga skammtinn.

- Ef bt eda barnid sem pt annast feer lyf vid flogaveiki (krampaleysandi) skaltu hafa samband vid
leekninn vegna pess ad pad geeti purft ad adlaga skammtinn.

Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud hjé pér eda barninu sem pu
annast skaltu leita rada hja lakninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar med Ngenla hjé konum & medgongu og pad er ekki pekkt hvort
lyfid geti skadad ofztt barnid. Pess vegna er radlagt ad fordast notkun Ngenla & medgongu. Konur sem
geta ordid pungadar eiga ekki ad nota Ngenla nema peer noti 6rugga getnadarvorn.

Ekki er pekkt hvort somatrogon skilst ut 1 brjostamjolk. Lattu laekni pinn eda barnsins sem pu annast
vita ef pt eda barnid sem pu annast er med barn 4 brjosti eda hefur 1 hyggju ad vera med barn 4 brjosti.
Laeknirinn mun hjalpa pér eda barninu sem p1 annast ad dkveda hvort haetta skuli med barn a brjosti
eda hatta notkun Ngenla, med hlidsjon af avinningi brjostagjafar fyrir barnid og avinningi af Ngenla
fyrir pig eda barnid sem pu annast.

Akstur og notkun véla
Ngenla hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Ngenla inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Ngenla inniheldur metakresol

Ngenla inniheldur rotvarnarefni sem kallast metakresél. Orsjaldan getur metakresol valdid bélgu
(prota) i vodvum. Ef bt eda barnid sem pt annast finnur fyrir vodvaverk eda verk a stungustad skaltu
lata leekninn vita.

3. Hvernig nota 4 Ngenla

bessu lyfi verour eingdngu avisad af lekni sem hefur reynslu af notkun medferdar med vaxtarhormoni
og sem hefur stadfest greininguna hjé pér eda barninu sem pt annast.

Notid lyfio alltaf nakvaemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum.

Laknirinn akvedur hve storan skammt af Ngenla 4 ad gefa.

Hve mikid 4 ad nota

Leeknirinn mun reikna ut Ngenla skammtinn handa pér byggt 4 likamspyngd i kilogrommum.
Radlagdur skammtur er 0,66 mg a hvert kg likamspyngdar og er gefinn einu sinni i viku. Ef pti eda
barnid sem pu annast hefur adur fengid medferd med vaxtarhormoni sem er sprautad einu sinni a dag,
mun laknirinn segja pér ad bida adur en pu tekur fyrsta skammt Ngenla par til daginn eftir sidustu
daglegu sprautuna og svo halda afram ad nota Ngenla einu sinni i viku eftir pad.
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Breytid ekki skammtinum nema samkvaemt fyrirmelum laeknisins.

Hvernig Ngenla er gefid

- Ngenla er faanlegt i afylltum lyfjapenna i 2 mismunandi sterdum (Ngenla 24 mg og Ngenla
60 mg). Byggt 4 radlogoum skammti mun laeknirinn avisa pér eda barninu sem pu annast
videigandi steerd lyfjapenna (sja kafla 6 ,,Pakkningar og adrar upplysingar®).

- Adur en pt eda barnid sem pti annast notar lyfjapennann i fyrsta sinn mun leeknirinn eda
hjukrunarfredingurinn syna pér/barninu hvernig a ad nota hann. Ngenla er gefid med
inndelingu undir hud med pvi ad nota afylltan lyfjapenna. Ekki ma sprauta lyfinu 1 &d eda
vodva.

- Besti stadurinn til a0 sprauta Ngenla er i kvid (maga), leri, rasskinn eda upphandlegg.
Inndeling i upphandlegg eda rasskinn skal gefin af umoénnunaradila.

- Skiptu um stungustad 4 likama pinum eda barnsins sem pu annast 1 hvert sinn sem skammtur er
gefinn.

- Ef gefa parf fleiri en eina sprautu til ad gefa allan skammtinn skal gefa hverja sprautu a
mismunandi stungustad.

Nékvaemar upplysingar um notkun og medhondlun afyllta lyfjapennans er ad finna aftast i
fylgisedlinum.

Hvenzr nota a4 Ngenla
bt eda barnid sem pu annast skal nota lyfid einu sinni 1 viku, 4 sama vikudegi.

bt eda barnid sem pu annast skalt skrd hvada vikudag Ngenla er notad til ad hjalpa pér eda barninu
sem pu annast a0 muna ad sprauta lyfinu einu sinni i viku.

Ef pess parf er haegt ad skipta um vikudag inndaelingar hja pér eda barninu sem pt annast svo
framarlega a0 minnst 3 dagar séu lionir fra pvi ad sidasta inndelingin var gefin. begar nyr
skommtunardagur hefur verid valinn skalt pu halda afram a0 gefa pér eda barninu sem pu annast
sprautuna 4 peim vikudegi 1 hverri viku.

Ef notaour er steerri skammtur en meaelt er fyrir um

Ef bt eda barnid sem pu annast hefur fengid meira af Ngenla en melt er fyrir um skaltu hafa tafarlaust
samband vid laekninn vegna pess ad pad geeti purft ad athuga blodsykur pinn eda barnsins sem pti
annast.

Ef gleymist ad nota Ngenla

Ef bu gleymir ad sprauta pig eda barnid sem pu annast og:

- Lionir eru 3 dagar eda minna fra pvi ad pu eda barnid sem pu annast atti a0 fa Ngenla, 4 ad gefa
pad um leid og pu manst eftir pvi. Sidan skaltu sprauta neesta skammti & venjulegum vikudegi.

- Li0nir eru meiri en 3 dagar fra pvi ad pu eda barni0 atti ad fa Ngenla, skaltu sleppa skammtinum
sem gleymst hefur. Sidan skaltu sprauta naesta skammti 4 naesta deetlada vikudegi. Viohalda skal
reglulegum skommtunardegi.

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur.

Ef heett er ad nota Ngenla
Ekki haetta ad nota lyfid nema reda vid leekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Hofuoverkur

- Blading, bolga, kladi, verkur, rodi, eymsli, stingir, viokvemni eda hiti 4 stungustad (vidbrogo a
stungustad)

- Hiti

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Faekkun raudra blodkorna i blodinu (blodleysi)

- Fjolgun raudkyrninga i bl6dinu

- Laekkun skjaldkirtilshormons i blodinu (skjaldvakabrestur)

- Ofnamisbolga i taru, gleera laginu utan 4 auganu (ofnemisaugnbolga)
- Lidverkir

- Verkur { handleggjum eda fotleggjum

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- Nyrnahettur framleida ekki nagilegt magn sterahormoéna (vanstarfsemi nyrnahettna)
- Utbrot

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem hafa ekki komid fram vio notkun Ngenla en tilkynnt hefur

verio um vio medferdir med 60rum vaxtarhorménum geta meodal annars verio eftirfarandi:

- Vefjavoxtur (krabbamein eda ekki)

- Sykursyki af tegund 2

- Aukinn innanktpuhaprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum héfudverk,
sjontruflunum eda uppkdstum)

- Dodi eda naladofi

- Lioverkir eda vodvaverkir

- Steekkun brjosta hja drengjum og karlménnum

- Huoutbrot, rodi og kladi

- Vokvasofnun (sem sést & prutnum fingrum eda bolgnum 6kklum)

- Proti i andliti

- Brisbolga (sem veldur einkennum eins og magaverk, 6gledi, uppkdstum eda nidurgangi)

Metakresol getur orsjaldan valdid bélgu (prota) i vodvum. Ef pti eda barnid sem pt annast finnur fyrir
vodvaverk eda verk 4 stungustad skaltu lata lekninn vita.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja pér eda barninu
sem pu annast. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er

haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt pvi fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja
Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma a Ngenla
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida lyfjapennans og a
Oskjunni 4 eftir ‘EXP.” Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma nota afyllta lyfjapennann lengur en i 28 daga eftir fyrstu notkun.
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Fyrir fyrstu notkun Neenla

- Geymio i kali (2°C - 8°C).

- Geymid Ngenla i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

- Takid Ngenla tr kaeli fyrir notkun. Ngenla ma vera vid stofuhita (allt ad 32°C) i allt ad
4 klukkustundir.

- Ekki ma nota lyfid ef vart verdur vid ad lausnin er skyjud eda dokkgul. Ekki mé nota lyfid ef
pad inniheldur flégur eda agnir.

- Ekki ma hrista lyfjapennann. Hristingur getur skemmt lyfio.

Eftir fyrstu notkun Ngenla

- Notid innan 28 daga eftir fyrstu notkun. Geymid 1 keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

- Geymid Ngenla med lokid 4 til varnar gegn 1josi.

- Geymid ekki afyllta lyfjapennann med nélinni 4.

- Fargid lyfjapennanum eftir sidasta skammtinn, jafnvel p6tt hann innihaldi lyfjaleifar.

- Ngenla ma vera vid stofuhita (allt ad 32°C) 1 allt ad 4 klst vid hverja inndzlingu i mesta lagi i
5 skipti. Setjid Ngenla aftur i keeli eftir hverja notkun.

- Ekki skilja lyfjapennann eftir vid stofuhita lengur en 1 4 klst. vid hverja notkun.

- Ekki setja lyfjapennann neins stadar par sem hitastigid er meira en 32°C.

- Ef lidnir eru meira en 28 dagar fra fyrstu notkun lyfjapennans skal farga honum jafnvel pott
hann innihaldi 6notad lyf. Ef lyfjapenni pinn eda barnsins sem pu annast hefur verid vid haerra
hitastig en 32°C eda hefur verio tekinn ar keeli lengur en i 4 klst. vid hverja notkun eda ef hann
hefur verid notadur samtals 5 sinnum, skal farga honum jafnvel po6tt hann innihaldi 6notad lyf.

Til ad hjalpa pér ad muna hvener a ad farga lyfjapennanum er hagt ad skrifa dagsetningu fyrstu
notkunar 4 merkimida lyfjapennans.

Litid magn lyfs getur ordid eftir i lyfjapennanum pegar allir skammtar hafa verid rétt gefnir. Ekki
reyna a0 nota lyfid sem eftir verdur. begar sidasti skammturinn hefur verid gefinn verdur ad farga
lyfjapennanum med réttum haetti.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ngenla inniheldur
- Virka innihaldsefnid er somatrogon.

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 20 mg af somatrogoni.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 24 mg af somatrogoni i 1,2 ml lausn. Hver afylltur lyfjapenni gefur
skammta fra 0,2 mg til 12 mg i einni inndeelingu i 0,2 mg skammtaprepum.

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 50 mg af somatrogoni.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 mg somatrogon i 1,2 ml lausn. Hver afylltur lyfjapenni gefur
skammta fra 0,5 mg til 30 mg i einni inndeelingu 1 0,5 mg skammtaprepum.

- Onnur innihaldsefni eru: prinatriumsitrat tvihydrat, sitrénusyru einhydrat, L-histidin,
natriumklorio (sja kafla 2 ,,Ngenla inniheldur natrium*), poloxamer 188, m-kresol, vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a utliti Ngenla og pakkningastaeroir
Ngenla er tert og litlaust til 6rlitid [josgult stungulyf, lausn (stungulyf) 1 afylltum lyfjapenna.
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Ngenla 24 mg stungulyf, lausn er faanlegt 1 pakkningasterd sem inniheldur 1 afylltan lyfjapenna.
Lokid, skammtahnappurinn og merkimidinn a lyfjapennanum eru ljésfjolubla.

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn er faanlegt 1 pakkningasterd sem inniheldur 1 afylltan lyfjapenna.
Lokid, skammtahnappurinn og merkimidinn 4 lyfjapennanum eru bla.

Markadsleyfishafi
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleidandi

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Bbnarapus Magyarorszag

Maiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta

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

Pfizer ApS Pfizer bv

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

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

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

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

Pfizer EAMGG ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 335 61 00
Espaia Portugal

Pfizer S.L. Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

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

Ireland

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

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvzpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

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

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

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

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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Leiobeiningar um notkun
Ngenla 24 mg lyfjapenni

Inndeling til notkunar undir hid eingdngu
Geymiod fylgisedilinn. Pessar leiobeiningar syna skref fyrir skref
hvernig inndzling Ngenla er undirbiin og gefin.

Mikilvaegar upplysingar um Ngenla lyfjapennann

*  Ngenla stungulyf er fjdlskammta afylltur lyfjapenni sem inniheldur 24 mg af lyfi.

. Sjuklingurinn getur gefid sér sjalfur Ngenla stungulyf eda umonnunaradili, leeknir,
hjukrunarfredingur eda lyfjafredingur. Ekki ma reyna a0 gefa sér sjalfur Ngenla fyrr en pér
hefur verid synd rétt adferd til ad sprauta lyfinu og pt hefur lesio og skilid
notkunarleidbeiningarnar. Ef laeknirinn, hjukrunarfredingur eda lyfjafredingur dkvedur ad
bt eda umonnunaradili getir gefid Ngenla inndalingu heima fyrir, feerdu pjalfun 1 réttri
adferd til ad undirbiia og sprauta Ngenla. Pad er mikilvaegt ad pu lesir, skiljir og fylgir
pessum leidbeiningum til pess ad Ngenla sé sprautad me0 réttum hetti. bad er mikilvagt ad
bt radferir pig vid leekninn, hjukrunarfreding eda lyfjafreeding til ad tryggja ad pu skiljir
leidbeiningarnar um Ngenla skammta.

. Til ad hjalpa pér a0 muna hvenar sprauta skuli Ngenla er haegt a0 merkja dagana fyrirfram a
dagatal. Hafou samband vid leekninn, hjikrunarfraeding eda lyfjafreding ef pi eda
umonnunaradilinn hefur einhverjar spurningar um rétta adfero til ad sprauta Ngenla.

. Hver sniiningur (smellur) & skammtahnappnum hakkar skammtinn um 0,2 mg af lyfi. Haegt
er ad gefa 4 bilinu 0,2 mg til 12 mg med einni inndzlingu. Ef skammturinn er herri en
12 mg verdur ad gefa fleiri en 1 inndelingu.

. Litid magn lyfs getur ordid eftir i lyfjapennanum pegar allir skammtar hafa verid rétt gefnir.
betta er edlilegt. Sjuklingar skulu ekki reyna ad nota pad sem eftir er af lausninni heldur
farga lyfjapennanum 4 réttan hatt.

. Ekki ma deila lyfjapennanum med 60rum, jafnvel pott skipt sé um nal. bt gaetir smitad adra
af alvarlegri sykingu eda fengid alvarlega sykingu fra peim.

. Notadu alltaf nyja smitsaefoa nal fyrir hverja inndelingu. Pad minnkar hattuna 4 mengun,
sykingu, ad lyfio leki og nalar stiflist, sem getur valdid pvi ad rangur skammtur s¢ gefinn.

. Ekki ma hrista lyfjapennann. Hristingur getur skemmt lyfio.

. Lyfjapenninn er ekki radlagour til notkunar hja blindum eda sjonskertum an adstodar
einhvers sem hefur fengid pjalfun i réttri notkun lyfsins.
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Pbaod sem parf i hvert sinn sem lyfinu er sprautad
Innifalio i 6skjunni:
* 1 Ngenla 24 mg lyfjapenni.
EKKi innifalid i 6skjunni:
* 1 ny smitszfd nal fyrir hverja inndelingu.
Sprittpurrkur.
Bémullarhnodrar eda grisjur.
Plastur.
Hentugt ilat fyrir oddhvoss ahold til ad farga nalum fyrir lyfjapenna og lyfjapennum.

Ngenla 24 mg lyfjapenni:
Fyrningardagsetning
(EXP)

Inndzelingarhnappur

Skammtahnappur

Lok &
lyflapenna

Skammtagluggi
Rorlykjuhaldari

Nalarfesting

Nalar sem 4 ad nota
Nalar fyrir lyfjapenna fylgja ekki Ngenla lyfjapennanum. Haegt er ad nota nalar sem eru 4 mm til

8 mm 4 lengd.
* Nalar sem 4 a0 nota med Ngenla lyfjapennanum:
o 31Geoda32G
* Leitadu upplysinga hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafredingi um réttar nalar fyrir

big.

Smitsaefo nal (deemi) fylgir ekki:

<D= |

Ytri nalarhlif Innra nalarlok Nal Hlifdarpappir

Smitseefd nal

Varud: Notid aldrei bogna eda skemmda nal. Geaettu alltaf varadar vid medhondlun nala fyrir
lyfjapenna til ad tryggja ad pu stingir pig ekki (eda einhvern annan) med nalinni. EKki ma festa nyja
nal & lyfjapennann fyrr en allt er tilbuid fyrir inndelinguna.

38



Inndzelingin undirbuin

Skref 1 Undirbuningur

bvodu pér um hendur og purrkadu peer.
Heegt er a0 nota lyfjapennann beint r keeli. Til ad inndaelingin verdi peegilegri skaltu lata
lyfjapennann vera vid stofuhita i allt ad 30 minuatur. (Sja kafla 5 ,,Hvernig geyma 4 Ngenla*
i fylgisedli med Ngenla 24 mg afyllta lyfjapennanum).
Athugadu heitio, styrkleikann og merkimidann 4 lyfjapennanum til ad tryggja ad petta sé lyfid
sem laknirinn hefur avisad pér.
Athugadu fyringardagsetninguna a merkimida lyfjapennans. Ekki ma nota hann ef
fyrningardagsetningin er lidin.
Ekki ma nota lyfjapennann ef:
o hann hefur frosid eda verid i miklum hita (yfir 32°C) eda meira en 28 dagar eru lidnir
fra pvi ad lyfjapenninn var fyrst notadur (Sja kafla 5 ,,Hvernig geyma 4 Ngenla“ i
fylgisedli med Ngenla 24 mg afylita lyfjapennanum).
o hann hefur dottio
o hann virdist brotinn eda skemmdur
Ekki ma fjarlegja lokid af lyfjapennanum - fyrr en allt er tilbuid fyrir inndelinguna.

Skref 2 Veldu og hreinsadu stungustadinn

Kvidur:
Ad-minnsta-kosti
5°cm-fra-nafla

Handleggur-(aftari-q -
efri-hluti):q

Adeins-fyrirummaonnunaradilay]

Leaeri -(framanverbur-
efri-hluti)g

Rasskinn:q
Adeins-fyrirummonnunaradilay

Ngenla ma gefa i kvid (maga), leeri, rasskinn eda upphandlegg.

Veldu besta stadinn fyrir inndelinguna, eins og laknirinn, hjukrunarfredingur eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

Ef fleiri en eina sprautu parf til ad gefa allan skammtinn skal gefa hverja sprautu &
mismunandi stungusta.

Ekki ma sprauta i beinasva0i, sveedi sem eru marin, raud, aum eda hord og svaedi med drum
eda hudvandamal.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.

Lattu stungustadinn porna.

Ekki ma snerta stungustadinn eftir ad hann hefur verid hreinsadur.
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Skref 3 Athugaodu lyfio

* Togadu lokid af lyfjapennanum og geymdu pad bar til inndelingunni er lokid.

*  Athugadu lyfid sem er inni i rérlykjuhaldaranum.

e Gakktu r skugga um a0 lyfio sé tert og litlaust til orlitid 1josgult. Ekki ma sprauta lyfinu ef
paod er skyjad eda dokkgult.

e Gakktu ur skugga um ad lyfio sé laust vid flogur eda agnir. EKki ma sprauta lyfinu ef pad
inniheldur flogur eda agnir.
Athugio: Pag er edlilegt ad sja eina eda fleiri loftbolur 1 lyfinu.

Skref 4 Festu nalina a

* Taktu nyja nal og dragou hlifdarpappirinn af.

* Haltu & nalinni og lyfjapennanum 1 beinni linu.

* Prystu varlega og skrifadu svo nalina 4 lyfjapennann.
EKkKi ma herda of mikio.
Athugid: Geaettu pess ad festa ekki nalina skakkt. Pad getur valdid pvi ad lyfjapenninn leki.
Varud: Nalarnar eru me0 beittan odd 4 badum endum. Geettu varadar vid medhondlun til ad
tryggja ad pu stingir pig ekki (eda einhvern annan) med nalinni.
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Skref 5 Dragou ytri nalarhlifina af

* Drag0u ytri nalarhlifina af.

e Gettu pess ad geyma ytri nalarhlifina. bu parft ad nota hana seinna til ad fjarleegja nalina.
Athugid: bu att ad sja innra nalarlokid pegar ytri hlifin er tekin af. Ef hiin sést ekki skaltu
reyna a0 festa nalina aftur a.

Skref 6 Dragou innra nalarlokio af

*  Dragdu innra nalarlokid varlega af til ad nalin sjaist.
* Fargadu innra nalarlokinu i ilat fyrir oddhvoss ahold. bPad verdur ekki notad aftur.
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Er lyfjapenninn
nyr?

Ja:
Fardu i
undirbining

nys
lyfjapenna

(,,Ja: Farou i undirbuning nys lyfjapenna‘“ er meo 6r sem visar a ,, Undirbuningur nys
lyfjapenna“ og ,, Nei*“ er med or sem visar a ,,Stilla a avisadan skammt )

Undirbuningur nys lyfjapenna — adeins fyrir fyrstu notkun nys lyfjapenna
Ljuaka verdur undirbuningi nys lyfjapenna 4dur en hann er notadur i fyrsta sinn

e Undirbuningur nys lyfjapenna fer fram adur en hver nyr lyfjapenni er notadur i fyrsta sinn.

* Tilgangur undirbiinings nys lyfjapenna er ad fjarleegja loftbolur og tryggja ad réttur skammtur

sé gefinn.
Mikilvzegt: Slepptu skrefum A til og med C ef undirbuningi lyfjapennans er lokid.

Skref-A: Stilltu hnappinn a 0,4

*  Sndu skammtahnappinum a 0,4.
Athugio: Ef skammtahnappinum er snuid of langt er haegt ad snua honum til baka.
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Skref-B: Slaou 1étt 4 rorlykjuhaldarann

e Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin snui upp til pess ad loftbolurnar geti stigid upp.
* Sladu varlega 4 rorlykjuhaldarann til ad loftbolur geti faerst efst.
Mikilvzegt: Fylgdu skrefi B jafnvel pott engar loftbolur sjaist.

Skref-C: Prystu a hnappinn og athugadu vokvann

* Prystu 4 inndzelingarhnappinn par til hann fer ekki lengra og ,,0% birtist
skammtaglugganum.
* Athugaou vokvann a nalaroddinum. Ef vokvi sést er undirbuningi lyfjapennans lokid.
*  Gettu pess alltaf ad vokvadropi sjaist adur en pt sprautar lyfinu. Ef enginn vokvi sést skaltu
endurtaka skref A til og med skrefi C.
o Efvokvi sést ekki eftir ad buid er ad endurtaka skref A til og med skrefi C
fimm (5) sinnum skaltu festa nyja nal 4 og reyna einu (1) sinni enn.
Ekki mé nota lyfjapennann ef dropi af vokva sést enn ekki. Hafou samband vid leekninn,
hjukrunarfreding eda lyfjafreding og notadu nyjan lyfjapenna.
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Stilltu a avisaoan skammt

Skref 7 Stilltu a skammtinn

Daemi A:

Skammtagluggi synir 3,8 mg

Dami B:

=277y

[ é12.o/

Skammtagluggi synir 12,0 mg

*  Snudu skammtahnappnum til ad stilla skammtinn.
o Hegt er a0 haekka eda laekka skammtinn med pvi ad snua skammtahnappnum i adra
hvora attina.
o Skammtahnappurinn snyst um 0,2 mg i einu.
o Lyfjapenninn inniheldur 24 mg af lyfi en pad er adeins haegt ad stilla skammtinn & allt
ad 12 mg i einni inndaelingu.
o Skammtaglugginn synir skammtinn i mg. Sja Deemi A og B.
* Athugadu alltaf skammtagluggann til ad tryggja ad pu hafir stillt & réttan skammt.
Mikilvzegt: Ekki ma prysta & inndalingarhnappinn medan skammturinn er stilltur.

Hvad 4 ég a0 gera ef ég get ekki stillt skammtinn sem ég parf?
e Ef skammturinn er sterri en 12 mg verdur ad gefa fleiri en 1 inndelingu.
* Heegt er ad gefa 4 bilinu 0,2 mg til 12 mg med einni inndeelingu.
o Efpu parft hjalp vid ad skipta skammtinum rétt skaltu radfera pig vid leekninn,
hjtkrunarfreeding eda lyfjafreding.
o Notadu nyja nal fyrir hverja inndaelingu (Sja skref 4: Festu nalina a).
o Efpu gefur pér yfirleitt 2 inndeelingar til ad fa allan skammtinn, skaltu muna eftir ad
gefa pér seinni inndelinguna.

Hvad 4 ég a0 gera ef pad er ekki ndg af lyfi eftir i lyfjapennanum?
* Eflyfjapenninn inniheldur minna en 12 mg af lyfi stddvast skammtahnappurinn og birtir pad
sem eftir er af lyfinu i skammtaglugganum.
* Efpad er ekki nog af lyfi eftir i lyfjapennanum fyrir allan skammtinn getur p annad hvort:
o sprautad pvi sem eftir er i lyfjapennanum og undirbuid svo nyjan lyfjapenna til ad
klara ad gefa pér allan skammtinn.
Mundu ad draga fra skammtinn sem pu hefur pegar fengid. Til deemis, ef skammturinn
er 3,8 mg og pu getur bara stillt skammtahnappinn 4 1,8 mg, skaltu gefa pér 2,0 mg til
vidbotar med nyjum lyfjapenna.
o eda fanyjan lyfjapenna og gefa allan skammtinn med honum.
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Inndzeling skammts

Skref 8 Stingdu nalinni inn

Haltu 4 lyfjapennanum pannig ad pt sjair tolustafina i skammtaglugganum.
Stingdu nalinni beint inn i hidina.

Skref 9 Sprautadu lyfinu

I —
Haltu nalinni afram i s6mu stédunni 4 htdinni.

Prystu a inndzelingarhnappinn par til hann fer ekki lengra og ,,0% birtist i
skammtaglugganum.
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Skref 10 Teldu upp ao 10

Teldu upp
ad 10

Haltu afram ad prysta a inndaelingarhnappinn medan pa telur upp ad 10. Med pvi ad
telja upp ad 10 er 6ruggt ad allur skammturinn sé gefinn.

begar bid er ad telja upp ad 10 skaltu sleppa inndeelingarhnappnum og fjarleegja lyfjapennann
rolega Ur stungustadnum med pvi ad draga nalina beint t.

Athugio: bad geti sést dropi a nalarendanum. bad er edlilegt og hefur ekki ahrif 4 skammtinn
sem pu varst ad fa.

Skref 11 Festu ytri nalarhlifina 4

Settu ytri nalarhlifina varlega aftur & nélina.
e Dbrystu 4 ytri nalarhlifina par til hiin er fost.
Varud: Aldrei ma reyna ad setja innra nalarlokid aftur 4 ndlina. bu geetir stungid pig 4 nalinni.
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Skref 12 Taktu nalina af

e Skrafadu nalina med lokinu & af lyfjapennanum.

* Togadu varlega i nalina med lokinu a par til htin losnar af.

Athugid: Ef nalin er enn & skaltu setja ytri nalarhlifina aftur & og reyna aftur. Gattu pess ad
beita prystingi pegar nalin er skrufud af.

* Fargadu notudum lyfjapennanalum i ilat fyrir oddhvoss ahdld eins og leeknirinn,
hjakrunarfreedingur eda lyfjafreedingur hefur sagt til um i samraemi vid 16g um hollustuheetti
og Oryggi a hverjum stad. Geymid ilatio fyrir oddhvoss ahold par sem born na ekki til. EKKi
ma nota nalar aftur.

Skref 13 Settu lokio aftur a lyfjapennann

e Settu lokid af lyfjapennanum aftur 4 hann.
* Ekki ma setja lokid aftur 4 lyfjapenna sem er med nal a.

* Eflyfer eftir i lyfjapennanum skaltu geyma hann i kaeli 4 milli pess sem hann er notadur (Sja
kafla 5 ,,Hvernig geyma 4 Ngenla“ i fylgiseoli med Ngenla 24 mg afyllta lyfjapennanum).
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Skref 14 Eftir inndzlinguna

brystu [étt 4 stungustadinn med hreinum bomullarhnodra eda grisju og haltu i nokkrar
sekundur.

Ekki ma nudda stungustadinn. Pad getur bleett orlitid. Petta er edlilegt.

bu getur sett litinn plastur 4 stungustadinn ef parf.

Ef lyfjapenninn er tomur eda ef 1idnir eru meira en 28 dagar fra fyrstu notkun skaltu farga
honum jafnvel pétt hann innihaldi 6notad lyf. Fargadu lyfjapennanum i ilat fyrir oddhvoss
ahold.

Til ad hjalpa pér ad muna hveneer 4 ad farga lyfjapennanum er haegt ad skrifa dagsetningu
fyrstu notkunar 4 merkimioa lyfjapennans og hér fyrir nedan:

Dagsetning fyrstu notkunar / /
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
somatrogon

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota fyrir pig eda barnid sem pt annast. Ekki ma
gefa pad 60rum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢ ad
reda og hja pér eda barninu sem pl annast.

- Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja pér eda
barninu sem pu annast. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ngenla og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ngenla

Hvernig nota 4 Ngenla

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Ngenla

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Ngenla og vid hverju pad er notad

Ngenla inniheldur virka efnid somatrogon, breytt form vaxtarhorméns manna. Nattarulegt
vaxtarhormoén manna er naudsynlegt til ad bein og vodvar geti vaxid. Pad hjalpar einnig fituvef og
voOvum ad proskast 1 edlilegum hlutf6llum. Ngenla er notad til ad medhondla born og unglinga fra
3 ara aldri sem hafa ekki nagilegt magn vaxtarhorméns og vaxa ekki med edlilegum hrada.

Virka efnid 1 Ngenla er framleitt med radbrigda DNA teekni Pad pydir ad pad er reektad 1 frumum sem
hefur verid breytt 4 rannsoknarstofu til pess ad peer geti framleitt efnid.

2. Adur en byrjad er ad nota Ngenla

Ekki m4 nota Ngenla

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir somatrogoni (sja Varnadarord og vartidarreglur) eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins hja pér eda barninu sem pu annast (talin upp i kafla 6).

- Ef pt eda barnid sem pti annast ert med virkt axli (krabbamein). Lattu leekninn vita ef pu eda
barnid sem pu annast ert med eda hefur verid med virkt exli. £xli verda ad vera ovirk og pu
eda barnid sem pu annast verdur ad hafa lokid @xlismedferdinni adur en medferd med Ngenla
hefst.

- Ef pbu eda barnid sem pt annast hefur heett ad vaxa vegna pess ad vaxtarlinur eru lokadar sem
pyoir ad leeknir hefur sagt pér eda barninu sem pt annast ad beinin eru heaett ad vaxa.

- Ef pt eda barnid sem pti annast ert med alvarlegan sjikdom (til demis med fylgikvilla eftir
opna hjartaskurdadgerd, skurdadgerd i kvidarholi, brada 6ndunarbilun, fjdlaverka eftir slys eda
svipad astand). Ef pu eda barnid sem pu annast er ad fara i eda hefur fario i mikla adgerd eda fer
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a spitala af hvada astaedu sem er, skaltu lata leekninn vita og minna adra laekna sem sinna pér a
a0 pu notir vaxtarhormon.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum a0ur en Ngenla er notad:

Ef pt eda barnid sem pti annast faer alvarleg ofnaemisviobrogo skal heetta notkun Ngenla og hafa
strax samband vid leekninn. Stundum hafa komid fram alvarleg ofneemisviobrogd eins og
ofnemi, p.m.t. bradaofnemi eda ofnemisbjugur (erfidleikar vid dndun eda ad kyngja eda proti 1
andliti, vorum, halsi eda tungu). Ef pt1 eda barnid sem pu annast er med eitthvert af eftirfarandi
einkennum um alvarleg ofnemisviobrogo:

ondunarerfidleikar

proti i andliti, munni og tungu

ofsaklaoi (upphleyptar bolur undir hud)

utbrot

sotthiti

Ef pt eda barnid sem pti annast faer uppbdtarmedferd med barksterum (sykursterum) skaltu
reglulega radfaera pig vid leekninn vegna pess ad pad geeti purft ad adlaga sykurstera skammtinn
fyrir pig eda barnid sem pu annast.

Leaeknirinn 4 ad athuga reglulega hvernig skjaldkirtillinn starfar hja pér eda barninu sem pu
annast og gati ef pess parf avisad medferd eda adlagad skammt nuverandi medferdar vegna pess
ad pad geeti verid naudsynlegt til pess ad Ngenla virki vel.

Ef pbu eda barnid sem pti annast er med Prader-Willi heilkenni, matt pti eda barnid sem pu annast
ekki fa medferd med Ngenla nema pu eda barnid sem pu annast sé me0 skort & vaxtarhormoni.
Laknirinn a ad fylgjast med pér eda barninu sem pu annast vegna hackkad magns sykurs i
blodinu (blodsykurshaekkun) medan & medferd med Ngenla stendur. Ef pti eda barnid sem pt
annast feerd medferd med insulini eda 60rum sykursykilyfjum getur verid ad leknirinn purfi ad
adlaga insulin skammtinn. Ef p eda barnid sem pu annast ert med sykursyki og tengdan
verulegan/versnandi augnsjukdom matt pii eda barnid sem pu annast ekki fa medferd med
Ngenla.

Ef pt eda barnid sem pti annast hefur einhvern tima fengio &xli (krabbamein).

Ef pu eda barnid sem pt annast finnur fyrir breytingum 4 sjon, miklum eda tidum
hofudverkjum, sem fylgja 6gledi eda uppkdst, eda finnur fyrir skorti & stjorn 4 vodvum eda
samhafingu sjalfradra hreyfinga, svo sem ad ganga eda taka hluti upp, erfidleikum vid tal,
augnhreyfingar eda kyngingu, sérstaklega i upphafi medferdar, skaltu lata laekninn strax vita.
betta geta verid teikn um timabundid aukinn prysting i heila (innanktipuhaprystingur).

Ef pti eda barnid sem pu annast ert med alvarlegan sjikdom (til demis med fylgikvilla eftir
opna hjartaadgerd, adgerd i kvidarholi, brada ondunarbilun, fjélpeett meidsli eftir slys eda alika
astand). Ef bt eda barnid sem pu annast ert ad fara i eda hefur farid 1 mikla adgerd eda ferd a
spitala af hvada astedu sem er, skaltu lata l&kninn vita og minna adra lekna sem sinna pér ad
bt eda barnid sem pui annast notir vaxtarhormon.

Ef bt eda barnid sem pti annast faer mikinn magaverk medan 4 medferd med Ngenla stendur
vegna pess ad pad getur verid einkenni bolgu i brisi.

Ef bt eda barnid sem pt annast tekur eftir pvi ad hryggur sveigist til hlidar (hryggskekkja) parf
leknir ad hafa oft eftirlit med pér eda barninu sem pu annast.

Ef bt eda barnid sem pu annast faer helti eda verk 1 mjodm eda hné 4 vaxtarskeidi skalt pu eda
barnid sem pu annast strax hafa samband vid leekninn. betta geta verid einkenni beinkvilla i
mjodm sem koma fyrir & hrodu vaxtarskeidi.

Ef pti eda barnid sem pti annast notar eda haettir ad nota getnadarvorn til inntdku eda
horménauppbotarmedferd med estrogeni getur verid ad leknirinn radleggi adlogun Ngenla
skammta.

Notkun annarra lyfja samhlida Ngenla
Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjuikrunarfredinginn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud af pér eda barninu sem pu annast.

Ef pu eda barnid sem pt annast faerd uppbotarmedferd med lyfjum sem innihalda barkstera
(sykurstera), par sem pad getur dregid ur ahrifum Ngenla &4 voxt. b eda barnid sem pu annast
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parf a0 hafa reglulega samband vid laekninn vegna pess ad pad geeti purft ad adlaga sykurstera
skammtinn.

- Ef pt eda barnid sem pti annast faer medferd med insulini eda 60rum sykursykilyfjum skaltu
hafa samband vi0 lakninn vegna pess ad pad gaeti purft ad adlaga skammtinn.

- Ef pu eda barnid sem pt annast er i medferd med skjaldkirtilshorménum geeti leeknirinn purft ad
ao0laga skammtinn.

- Ef bt eda barnid sem pi annast er i medferd med estrogeni til inntdku skaltu hafa samband vid
leekninn vegna pess ad pad geeti purft ad adlaga Ngenla skammtinn.

- Ef pbu eda barnid sem pt annast feer ciclosporin (lyf sem veikir onemiskerfio eftir igraedslu)
skaltu hafa samband vi0 leekninn vegna pess ad pad gaeti purft ad adlaga skammtinn.

- Ef bt eda barnid sem pt annast feer lyf vid flogaveiki (krampaleysandi) skaltu hafa samband vid
leekninn vegna pess ad pad geeti purft ad adlaga skammtinn.

Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud hja pér eda barninu sem pt
annast skaltu leita rada hja la&kninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar med Ngenla hjé konum & medgongu og pad er ekki pekkt hvort
lyfio geti skadad ofztt barnid. Pess vegna er radlagt ad fordast notkun Ngenla & medgongu. Konur sem
geta ordid pungadar eiga ekki ad nota Ngenla nema peer noti 6rugga getnadarvorn.

Ekki er pekkt hvort somatrogon skilst ut 1 brjostamjolk. Lattu laekni pinn eda barnsins sem pu annast
vita ef bt eda barnid sem pu annast er med barn 4 brjosti eda hefur 1 hyggju ad vera med barn 4 brjosti.
Laeknirinn mun hjalpa pér eda barninu sem pt1 annast ad akveda hvort heetta skuli med barn 4 brjosti
eda haetta notkun Ngenla, med hlidsjon af avinningi brjostagjafar fyrir barnid og avinningi af Ngenla
fyrir pig eda barnid sem pu annast.

Akstur og notkun véla
Ngenla hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Ngenla inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Ngenla inniheldur metakresol

Ngenla inniheldur rotvarnarefni sem kallast metakresél. Orsjaldan getur metakresol valdid bélgu
(prota) i vodvum. Ef pti eda barnid sem pu annast finnur fyrir vodvaverk eda verk a stungustad skaltu
lata leekninn vita.

3. Hvernig nota 4 Ngenla

bessu lyfi verour eingdngu avisad af lekni sem hefur reynslu af notkun medferdar med vaxtarhormoni
og sem hefur stadfest greininguna hja pér eda barninu sem pt annast.

Notid lyfid alltaf nakvaemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j0st hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum.

Leaknirinn akvedur hve storan skammt af Ngenla 4 ad gefa.

Hve mikid 4 ad nota

Leeknirinn mun reikna ut Ngenla skammtinn handa pér byggt 4 likamspyngd i kilogrommum.
Radlagdur skammtur er 0,66 mg a hvert kg likamspyngdar og er gefinn einu sinni i viku. Ef pt eda
barnid sem pu annast hefur adur fengid medferd med vaxtarhormoni sem er sprautad einu sinni a dag,
mun laknirinn segja pér ad bida adur en pu tekur fyrsta skammt Ngenla par til daginn eftir sidustu
daglegu sprautuna og svo halda afram ad nota Ngenla einu sinni i viku eftir pad.
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Breytid ekki skammtinum nema samkvaemt fyrirmalum leknisins.

Hvernig Ngenla er gefid

- Ngenla er faanlegt i afylltum lyfjapenna i 2 mismunandi steerdum (Ngenla 24 mg og Ngenla
60 mg). Byggt 4 ra0logdum skammti mun leeknirinn avisa pér eda barninu sem pu annast
videigandi staerd lyfjapenna (sja kafla 6 ,,Pakkningar og adrar upplysingar®).

- Adur en pt eda barnid sem pti annast notar lyfjapennann i fyrsta sinn mun leeknirinn eda
hjukrunarfredingurinn syna pér/barninu hvernig 4 ad nota hann. Ngenla er gefid med
inndelingu undir hud med pvi ad nota afylltan lyfjapenna. Ekki ma sprauta lyfinu i &3 eda
vodva.

- Besti stadurinn til a0 sprauta Ngenla er i kvid (maga), leri, rasskinn eda upphandlegg.
Inndeling i upphandlegg eda rasskinn skal gefin af umonnunaradila.

- Skiptu um stungustad 4 likama pinum eda barnsins sem pu annast i hvert sinn sem skammtur er
gefinn.

- Ef gefa parf fleiri en eina sprautu til ad gefa allan skammtinn skal gefa hverja sprautu a
mismunandi stungustad.

Nékvaemar upplysingar um notkun og medhondlun afyllta lyfjapennans er ad finna aftast i
fylgisedlinum.

Hvenzr nota a4 Ngenla
bt eda barnid sem pu annast skal nota lyfi0 einu sinni 1 viku, 4 sama vikudegi.

bt eda barnid sem pu annast skalt skrd hvada vikudag Ngenla er notad til ad hjalpa pér eda barninu
sem pu annast a0 muna ad sprauta lyfinu einu sinni i viku.

Ef pess parf er haegt ad skipta um vikudag inndalingar hja pér eda barninu sem pt annast svo
framarlega a0 minnst 3 dagar séu lionir fra pvi a0 sidasta inndelingin var gefin. begar nyr
skommtunardagur hefur verid valinn skalt pu halda afram ad gefa pér eda barninu sem pu annast
sprautuna 4 peim vikudegi 1 hverri viku.

Ef notaour er steerri skammtur en meaelt er fyrir um

Ef bt eda barnid sem pti annast hefur fengid meira af Ngenla en melt er fyrir um skaltu hafa tafarlaust
samband vid lackninn vegna pess ad pad geeti purft ad athuga blodsykur pinn eda barnsins sem pt
annast.

Ef gleymist ad nota Ngenla

Ef pu gleymir ad sprauta pig eda barnid sem pu annast og:

- Lionir eru 3 dagar eda minna fra pvi ad pu eda barnid sem pu annast atti ad fa Ngenla, 4 ad gefa
pad um leid og pu manst eftir pvi. Sidan skaltu sprauta neesta skammti & venjulegum vikudegi.

- Li0nir eru meiri en 3 dagar fra pvi ad pu eda barnid atti ad fa Ngenla, skaltu sleppa skammtinum
sem gleymst hefur. Sidan skaltu sprauta naesta skammti 4 naesta detlada vikudegi. Vidhalda skal
reglulegum skommtunardegi.

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur.

Ef hett er ad nota Ngenla
Ekki haetta ad nota lyfid nema reda vid leekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar: geta komio fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Hofuoverkur

- Blading, bolga, kladi, verkur, rodi, eymsli, stingir, viokvemni eda hiti 4 stungustad (vidbrogo a
stungustad)

- Hiti

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- Faekkun raudra blodkorna i blodinu (blodleysi)

- Fjolgun raudkyrninga i bl6dinu

- Laekkun skjaldkirtilshormons i blodinu (skjaldvakabrestur)

- Ofnamisbolga i taru, gleera laginu utan 4 auganu (ofnemisaugnbolga)
- Lidverkir

- Verkur { handleggjum eda fotleggjum

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- Nyrnahettur framleida ekki nagilegt magn sterahormoéna (vanstarfsemi nyrnahettna)
- Utbrot

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem hafa ekki komid fram vio notkun Ngenla en tilkynnt hefur

verio um vio medferdir med 60rum vaxtarhorménum geta medal annars verio eftirfarandi:

- Vefjavoxtur (krabbamein eda ekki)

- Sykursyki af tegund 2

- Aukinn innankGpuhaprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum hofudverk,
sjontruflunum eda uppkdstum)

- Dodi eda naladofi

- Lioverkir eda vodvaverkir

- Steekkun brjosta hja drengjum og karlménnum

- Huoutbrot, rodi og kladi

- Vokvasofnun (sem sést & prutnum fingrum eda bolgnum 6kklum)

- Proti i andliti

- Brisbolga (sem veldur einkennum eins og magaverk, 6gledi, uppkdstum eda nidurgangi)

Metakresol getur orsjaldan valdid bolgu (prota) i vodvum. Ef bt eda barnid sem pti annast finnur fyrir
voovaverk eda verk & stungustad skaltu lata lekninn vita.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafraeeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir hja pér eda barninu
sem pu annast. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er

haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt pvi fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja
Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma a Ngenla
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida lyfjapennans og a
Oskjunni 4 eftir ‘EXP.” Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma nota afyllta lyfjapennann lengur en i 28 daga eftir fyrstu notkun.
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Fyrir fyrstu notkun Neenla

- Geymio i kali (2°C - 8°C).

- Geymid Ngenla i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

- Takid Ngenla tr keeli fyrir notkun. Ngenla ma vera vid stofuhita (allt ad 32°C) i allt a0
4 klukkustundir.

- Ekki ma nota lyfid ef vart verdur vid a0 lausnin er skyjud eda dokkgul. Ekki ma nota lyfid ef
pad inniheldur flégur eda agnir.

- Ekki ma hrista lyfjapennann. Hristingur getur skemmt lyfio.

Eftir fyrstu notkun Ngenla

- Notid innan 28 daga eftir fyrstu notkun. Geymid 1 keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

- Geymid Ngenla med lokid 4 til varnar gegn 1josi.

- Geymi0 ekki afyllta lyfjapennann med nalinni 4.

- Fargid lyfjapennanum eftir sidasta skammtinn, jafnvel p6tt hann innihaldi lyfjaleifar.

- Ngenla ma vera vid stofuhita (allt ad 32°C) i allt ad 4 klst vid hverja inndeelingu i mesta lagi i
5 skipti. Setjid Ngenla aftur i keeli eftir hverja notkun.

- Ekki skilja lyfjapennann eftir vid stofuhita lengur en 1 4 klst. vid hverja notkun.

- Ekki setja lyfjapennann neins stadar par sem hitastigid er meira en 32°C.

- Ef lidnir eru meira en 28 dagar fra fyrstu notkun lyfjapennans skal farga honum jafnvel pott
hann innihaldi 6notad lyf. Ef lyfjapenni pinn eda barnsins sem pu annast hefur verid vid haerra
hitastig en 32°C eda hefur verio tekinn ar keeli lengur en i 4 klst. vid hverja notkun eda ef hann
hefur verid notadur samtals 5 sinnum, skal farga honum jafnvel pott hann innihaldi 6notad lyf.

Til ad hjalpa pér ad muna hvener a ad farga lyfjapennanum er hagt ad skrifa dagsetningu fyrstu
notkunar 4 merkimida lyfjapennans.

Litid magn lyfs getur ordid eftir i lyfjapennanum pegar allir skammtar hafa verid rétt gefnir. Ekki
reyna ad nota lyfid sem eftir verdur. begar sidasti skammturinn hefur verid gefinn verdur ad farga
lyfjapennanum med réttum haetti.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ngenla inniheldur
- Virka innihaldsefnid er somatrogon.

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 20 mg af somatrogoni.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 24 mg af somatrogoni i 1,2 ml lausn. Hver afylltur lyfjapenni gefur
skammta fra 0,2 mg til 12 mg i einni inndeelingu i 0,2 mg skammtaprepum.

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfiapenna

Einn ml af lausn inniheldur 50 mg af somatrogoni.

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 mg somatrogon i 1,2 ml lausn. Hver afylltur lyfjapenni gefur
skammta fra 0,5 mg til 30 mg i einni inndeelingu 1 0,5 mg skammtaprepum.

- Onnur innihaldsefni eru: prinatriumsitrat tvihydrat, sitrénusyru einhydrat, L-histidin,
natriumklorio (sja kafla 2 ,,Ngenla inniheldur natrium*®), poloxamer 188, m-kresol, vatn fyrir
stungulyf.
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Lysing 4 utliti Ngenla og pakkningasteerdir
Ngenla er tert og litlaust til 6rlitid [josgult stungulyf, lausn (stungulyf) 1 afylltum lyfjapenna.

Ngenla 24 mg stungulyf, lausn er faanlegt i pakkningasteerd sem inniheldur 1 afylltan lyfjapenna.
Lokid, skammtahnappurinn og merkimidinn 4 lyfjapennanum eru ljosfjolubla.

Ngenla 60 mg stungulyf, lausn er faanlegt i pakkningastaerd sem inniheldur 1 afylltan lyfjapenna.
Lokid, skammtahnappurinn og merkimidinn 4 lyfjapennanum eru bla.

Markadsleyfishafi
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleidoandi

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Bbobarapus Magyarorszag

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00
Ceska republika Malta

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

Pfizer ApS Pfizer bv

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

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

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

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

Pfizer EAMGG ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 335 61 00
Espaiia Portugal

Pfizer S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

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

Ireland

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

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvzpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

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

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

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

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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Leiobeiningar um notkun
Ngenla 60 mg lyfjapenni

Inndeling til notkunar undir hid eingdngu
Geymiod fylgisedilinn. Pessar leidobeiningar syna skref fyrir skref
hvernig inndzling Ngenla er undirbtin og gefin.

Mikilvzegar upplysingar um Ngenla lyfjapennann

* Ngenla stungulyf er fjolskammta afylltur lyfjapenni sem inniheldur 60 mg af lyfi.

e Sjuklingurinn getur gefid sér sjalfur Ngenla stungulyf eda umdnnunaradili, leeknir,
hjukrunarfredingur eda lyfjafredingur. Ekki ma reyna a0 gefa sér sjalfur Ngenla fyrr en pér
hefur verid synd rétt adferd til ad sprauta lyfinu og pu hefur lesio og skilid
notkunarleidbeiningarnar. Ef leeknirinn, hjukrunarfreedingur eda lyfjafredingur akvedur ad pu
eda umonnunaradili getir gefid Ngenla inndelingu heima fyrir, feerou pjalfun 1 réttri adferd til
ad undirbua og sprauta Ngenla. bad er mikilvaegt ad pu lesir, skiljir og fylgir pessum
leidbeiningum til pess ad Ngenla s¢ sprautad med réttum heetti. Pad er mikilvaegt ad pu
radfeerir pig vid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding til ad tryggja ad pi skiljir
leidbeiningarnar um Ngenla skammta.

* Til ad hjalpa pér ad muna hvenaer sprauta skuli Ngenla er haegt ad merkja dagana fyrirfram a
dagatal. Hafou samband vi0 leekninn, hjukrunarfreding eda lyfjafreding ef bt eda
umonnunaradilinn hefur einhverjar spurningar um rétta adferd til ad sprauta Ngenla.

*  Hver snuningur (smellur) 4 skammtahnappnum hakkar skammtinn um 0,5 mg af lyfi. Hegt er
a0 gefa 4 bilinu 0,5 mg til 30 mg med einni inndzelingu. Ef skammturinn er herri en 30 mg
verdur ad gefa fleiri en | inndelingu.

e Litid magn lyfs getur ordid eftir i lyfjapennanum pegar allir skammtar hafa verid rétt gefnir.
betta er edlilegt. Sjuklingar skulu ekki reyna ad nota pad sem eftir er af lausninni heldur farga
lyfjapennanum 4 réttan hatt.

e EKkKki ma deila lyfjapennanum med 60rum, jafnvel pott skipt s¢é um nal. bt getir smitad adra
af alvarlegri sykingu eda fengid alvarlega sykingu fra peim.

* Notadu alltaf nyja smitsaefoa nal fyrir hverja inndelingu. Pad minnkar hattuna 4 mengun,
sykingu, a0 lyfid leki og nalar stiflist, sem getur valdid pvi ad rangur skammtur sé gefinn.

* EKKki ma hrista lyfjapennann. Hristingur getur skemmt lyfid.

* Lyfjapenninn er ekki radlagdur til notkunar hja blindum eda sjonskertum an adstodar
einhvers sem hefur fengid pjalfun 1 réttri notkun lyfsins.
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Pbaod sem parf i hvert sinn sem lyfinu er sprautad
Innifalio i 6skjunni:
* 1 Ngenla 60 mg lyfjapenni.
EKKi innifalio i 6skjunni:
* 1 ny smitsaf0 nal fyrir hverja inndaelingu.
Sprittpurrkur.
Bémullarhnodrar eda grisjur.
Plastur.
Hentugt ilat fyrir oddhvoss 4hold til ad farga nalum fyrir lyfjapenna og lyfjapennum.

Ngenla 60 mg lyfjapenni:

Fyrningardagsetning-
(EXPY

Inndzelingarhnappur§

Skammtahnappur{
Skammtagluggif

Lok-a-

lyfjapennay Rérlykjuhaldari|]

Nalarfestingq] q

Nalar sem 4 ad nota
Nalar fyrir lyfjapenna fylgja ekki Ngenla lyfjapennanum. Haegt er ad nota nalar sem eru 4 mm til
8 mm 4 lengd.
* Nalar sem 4 ad nota med Ngenla lyfjapennanum:
o 31Geda32G
* Leitadu upplysinga hja lekninum, hjukrunarfraedingi eda lyfjafraedingi um réttar nalar fyrir

big.

Smitsaefo nal (deemi) fylgir ekki:

=

Ytri nalarhlif Innra nalarlok Nal Hlifdarpappir

Smitseeft nal

Varud: Notid aldrei bogna eda skemmda nal. Geettu alltaf varidar vido medhdndlun nala fyrir
lyfjapenna til ad tryggja a0 pu stingir pig ekki (eda einhvern annan) med nalinni. EKki ma festa nyja
nal 4 lyfjapennann fyrr en allt er tilbuid fyrir inndelinguna.
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Inndzlingin undirbuin
Skref 1 Undirbuningur

*  Pvoou pér um hendur og purrkadu peer.
* Hegt er ad nota lyfjapennann beint ur keeli. Til ad inndeelingin verdi paegilegri skaltu lata
lyfjapennann vera vid stofuhita i allt ad 30 minutur. (Sja kafla 5 ,,Hvernig geyma a Ngenla*
i fylgiseoli med Ngenla 60 mg afyllta lyfjapennanum).
* Athugadu heitid, styrkleikann og merkimidann a lyfjapennanum til ad tryggja a0 petta sé¢ lyfid
sem laeknirinn hefur avisad pér.
e Athugadu fyringardagsetninguna 4 merkimida lyfjapennans. Ekki ma nota hann ef
fyrningardagsetningin er lidin.
* EKkki ma nota lyfjapennann ef:
o hann hefur frosid eda verid i miklum hita (yfir 32°C) eda meira en 28 dagar eru lidnir fra
pvi ad lyfjapenninn var fyrst notadur (Sja kafla 5 ,,Hvernig geyma 4 Ngenla® i
fylgiseoli med Ngenla 60 mg afylita lyfjapennanum).
o hann hefur dottio
o  hann virdist brotinn eda skemmdur
* EKkki ma fjarlegja lokid af lyfjapennanum - fyrr en allt er tilbtid fyrir inndelinguna.

Skref 2 Veldu og hreinsadu stungustadinn

Kvidur:
Ad-minnsta-kosti
5 cm-fra-nafla

Handleggur-(aftari-j ¢
efri-hluti):4
Adeins-fyrirrummonnunaradilay

Leeri-(framanverdur-
efri-hluti)y

Rasskinn:q
Adeins-fyrirummoénnunaradilay

. Ngenla ma gefa i kvid (maga), leeri, rasskinn eda upphandlegg.

* Veldu besta stadinn fyrir inndelinguna, eins og laeknirinn, hjikrunarfreedingur eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

* Ef fleiri en eina sprautu parf til ad gefa allan skammtinn skal gefa hverja sprautu a
mismunandi stungustad.

* Ekki ma sprauta i beinasvaedi, svaedi sem eru marin, raud, aum eda hord og svaedi med orum
eda hudvandamal.

* Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.

e Lattu stungustadinn porna.

* EKkKki ma snerta stungustadinn eftir ad hann hefur verid hreinsadur.
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Skref 3 Athugaodu lyfio

* Togadu lokid af lyfjapennanum og geymdu pad par til inndeelingunni er lokid.

e Athugadu lyfid sem er inni i rérlykjuhaldaranum.

e Gakktu r skugga um a0 lyfio sé tert og litlaust til orlitid 1josgult. Ekki ma sprauta lyfinu ef
pad er skyjad eda dokkgult.

e Gakktu r skugga um a0 lyfio s¢ laust vid flogur eda agnir. Ekki ma sprauta lyfinu ef pad
inniheldur flogur eda agnir.
Athugio: Pad er edlilegt ad sja eina eda fleiri loftbolur i lyfinu.

Skref 4 Festu nalina a

* Taktu nyja nal og dragou hlifdarpappirinn af.

* Haltu 4 nalinni og lyfjapennanum 1 beinni linu.

* Dbrystu varlega og skriifadu svo nalina a lyfjapennann.
Ekki ma herda of mikio.
Athugid: Geettu pess ad festa ekki nalina skakkt. Pad getur valdid pvi ad lyfjapenninn leki.
Varud: Nalarnar eru med beittan odd 4 badum endum. Gettu vartdar vid medhondlun til ad
tryggja ad pu stingir pig ekki (eda einhvern annan) med nalinni.
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Skref 5 Dragou ytri nalarhlifina af

* Drag0u ytri nalarhlifina af.

*  Gattu pess a0 geyma ytri nalarhlifina. b0 parft ad nota hana seinna til ad fjarlegja nalina.
Athugid: bu att ad sja innra nalarlokid pegar ytri hlifin er tekin af. Ef hiin sést ekki skaltu
reyna ad festa nalina aftur a.

Skref 6 Dragou innra nalarlokio af

* Dragdu innra nalarlokid varlega af til ad nalin sjaist.
* Fargadu innra nalarlokinu i ilat fyrir oddhvoss ahold. Pad verdur ekki notad aftur.
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Er lyfjapenninn nyr?

Ja:
Fardu i

undirbaning
nys
Iyfijapenna

(,,Ja: Farou i undirbuning nys lyfjapenna“ er med or sem visar a ,, Undirbuningur nys
lyfjapenna“ og ,,Nei‘“ er med or sem visar a ,,Stilla a avisadan skammt*)

Undirbuningur nys lyfjapenna — adeins fyrir fyrstu notkun nys lyfjapenna
Ljuka verour undirbiningi nys lyfjapenna adur en hann er notadur i fyrsta sinn

e Undirbuningur nys lyfjapenna fer fram adur en hver nyr lyfjapenni er notadur i fyrsta sinn.

* Tilgangur undirbiinings nys lyfjapenna er ad fjarleegja loftbolur og tryggja ad réttur skammtur

sé gefinn.
Mikilveegt: Slepptu skrefum A til og med C ef undirbuningi lyfjapennans er lokid.

Skref-A: Stilltu hnappinn a 1,0

*  Snudu skammtahnappinum a 1,0. |
Athugio: Ef skammtahnappinum er snuid of langt er haegt ad sntia honum til baka.
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Skref-B: Slaou 1étt 4 rorlykjuhaldarann

* Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin snui upp til pess ad loftbolurnar geti stigio upp.
* Slaodu varlega a rorlykjuhaldarann til ad loftbolur geti faerst efst.
Mikilvzegt: Fylgdu skrefi B jafnvel pott engar loftbolur sjaist.

Skref-C: Prystu 4 hnappinn og athugadu vokvann

* Prystu 4 inndzelingarhnappinn par til hann fer ekki lengra og ,,0% birtist
skammtaglugganum.
* Athugaou vokvann a nalaroddinum. Ef vokvi sést er undirbuningi lyfjapennans lokid.

*  Gettu pess alltaf ad vokvadropi sjaist adur en pt sprautar lyfinu. Ef enginn vokvi sést skaltu

endurtaka skref A til og med skrefi C.
o Efvokvi sést ekki eftir ad buid er ad endurtaka skref A til og med skrefi C
fimm (5) sinnum skaltu festa nyja nal 4 og reyna einu (1) sinni enn.

Ekki ma nota lyfjapennann ef dropi af vokva sést enn ekki. Hafdu samband vid

leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding og notadu nyjan lyfjapenna.
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Stilltu a avisaoan skammt

Skref 7 Stilltu a skammtinn

Daemi A:

|

¥e U

/ Skammtagluggi synir 21,5 mg
/ Dami B:

/ WY

{
—

Skammtagluggi synir 30,0 mg

> @&

*  Sntdu skammtahnappnum til ad stilla skammtinn.
o Hegt er a0 haekka eda laekka skammtinn med pvi ad sniia skammtahnappnum i adra
hvora attina.
o Skammtahnappurinn snyst um 0,5 mg i einu.
o Lyfjapenninn inniheldur 60 mg af lyfi en pad er adeins haegt ad stilla skammtinn & allt
ad 30 mg i einni inndzlingu.
o Skammtaglugginn synir skammtinn i mg. Sja Deemi A og B.
¢ Athugadu alltaf skammtagluggann til a0 tryggja ad pa hafir stillt & réttan skammt.
Mikilvzegt: Ekki ma prysta 4 inndelingarhnappinn medan skammturinn er stilltur.

Hvad 4 ég a0 gera ef ég get ekki stillt skammtinn sem ég parf?
e Ef skammturinn er sterri en 30 mg verdur ad gefa fleiri en 1 inndelingu.
* Hegt er ad gefa 4 bilinu 0,5 mg til 30 mg med einni inndelingu.
o Efpu parft hjalp vid ad skipta skammtinum rétt skaltu radfeera pig vid leekninn,
hjtkrunarfreeding eda lyfjafreding.
o Notadu nyja nal fyrir hverja inndaelingu (Sja skref 4: Festu nalina a).
o Efpu gefur pér yfirleitt 2 inndeelingar til ad fa allan skammtinn, skaltu muna eftir ad
gefa pér seinni inndalinguna.

Hvad 4 ég a0 gera ef pad er ekki ndg af lyfi eftir i lyfjapennanum?
* Eflyfjapenninn inniheldur minna a 30 mg af lyfi stodvast skammtahnappurinn og birtir pad
sem eftir er af lyfinu i skammtaglugganum.
* Efpad er ekki nog af lyfi eftir i lyfjapennanum fyrir allan skammtinn getur p annad hvort:
o sprautad pvi sem eftir er i lyfjapennanum og undirbuid svo nyjan lyfjapenna til ad
klara ad gefa pér allan skammtinn.
Mundu ad draga fra skammtinn sem pu hefur pegar fengid. Til deemis, ef skammturinn
er 21,5 mg og pu getur bara stillt skammtahnappinn 4 17 mg, skaltu gefa pér 4,5 mg til
vidbotar med nyjum lyfjapenna.
o e0a fa nyjan lyfjapenna og gefa allan skammtinn med honum.
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Inndzeling skammts

Skref 8 Stingdu nalinni inn

* Haltu 4 lyfjapennanum pannig ad pu sjair tdlustafina i skammtaglugganum.
* Stingdu nalinni beint inn i hidina.

Skref 9 Sprautadu lyfinu

* Haltu nalinni afram i soému stéounni 4 hidinni.
* Prystu 4 inndzelingarhnappinn par til hann fer ekki lengra og ,,0% birtist
skammtaglugganum.
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Skref 10 Teldu upp ao 10

* Haltu afram ad prysta a inndaelingarhnappinn medan pu telur upp ad 10. Med pvi ad
telja upp ad 10 er oruggt ad allur skammturinn sé gefinn.

* Dbegar buid er ad telja upp ad 10 skaltu sleppa inndelingarhnappnum og fjarlegja lyfjapennann
rolega r stungustadnum med pvi ad draga nalina beint tt.

Athugio: bad geti sést dropi a nalarendanum. bad er edlilegt og hefur ekki ahrif & skammtinn
sem pu varst ad fa.

Skref 11 Festu ytri nalarhlifina 4

e Settu ytri nalarhlifina varlega aftur 4 nalina.
e Dbrystu 4 ytri nalarhlifina par til hiin er fost.
Varud: Aldrei ma reyna ad setja innra nalarlokid aftur 4 nalina. bt geetir stungid pig 4 nalinni.
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Skref 12 Taktu nalina af

e Skrafadu nalina med lokinu & af lyfjapennanum.

* Togadu varlega i nalina med lokinu 4 par til hun losnar af.

Athugid: Ef nalin er enn 4 skaltu setja ytri nalarhlifina aftur 4 og reyna aftur. Gaettu pess ad
beita prystingi pegar nalin er skrufud af.

* Fargadu notudum lyfjapennanalum i ilat fyrir oddhvoss ahdld eins og leeknirinn,
hjukrunarfreedingur eda lyfjafreedingur hefur sagt til um i samreemi vid 16g um hollustuhetti
og Oryggi a hverjum stad. Geymid ilatid fyrir oddhvoss ahold par sem born na ekki til. EKKi
ma nota nalar aftur.

Skref 13 Settu lokio aftur a lyfjapennann

e Settu lokid af lyfjapennanum aftur 4 hann.

* Ekki ma setja lokid aftur 4 lyfjapenna sem er med nal a.

* Eflyfer eftir i lyfjapennanum skaltu geyma hann i kaeli 4 milli pess sem hann er notadur (Sja
kafla 5 ,,Hvernig geyma & Ngenla“ i fylgiseoli med Ngenla 60 mg afyllta lyfjapennanum).
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Skref 14 Eftir inndzlinguna

brystu Iétt & stungustadinn med hreinum bémullarhnodra eda grisju og haltu i nokkrar
sekundur.

Ekki m4 nudda stungustadinn. bad getur blatt orlitid. betta er edlilegt.

bu getur sett litinn plastur 4 stungustadinn ef parf.

Ef lyfjapenninn er tomur eda ef 1idnir eru meira en 28 dagar fra fyrstu notkun skaltu farga
honum jafnvel pétt hann innihaldi 6notad lyf. Fargadu lyfjapennanum i ilat fyrir oddhvoss
ahold.

Til ad hjalpa pér a0 muna hvenzaer a a0 farga lyfjapennanum er haegt ad skrifa dagsetningu
fyrstu notkunar 4 merkimida lyfjapennans og hér fyrir nedan:

Dagsetning fyrstu notkunar / /
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