I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ngenla 24 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Ngenla 60 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Ngenla 24 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Viens mililitrs $kiduma satur 20 mg somatrogona (somatrogonum)®.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 24 mg somatrogona 1,2 ml skiduma.

Katra pildspalvveida pilnslirce nodrosina devas no 0,2 mg Iidz 12 mg viena injekcija, ar devas
palielinajumu pa 0,2 mg.

Ngenla 60 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Viens mililitrs $kiduma satur 50 mg somatrogona (somatrogonum).

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 60 mg somatrogona 1,2 ml $kiduma.

Katra pildspalvveida pilnslirce nodrosina devas no 0,5 mg lidz 30 mg viena injekcija, ar devas
palielinajumu pa 0,5 mg.

*leguts Kinas kamja olnicu (Chinese Hamster Ovary, CHO) $iinas, izmantojot rekombinantas DNS
tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija).

Skidums ir dzidrs un bezkrasains vai gaisi dzeltens $kidums, un ta pH ir 6,6.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ngenla ir paredzEts augSanas traucg€jumu arsté$anai bérniem un pusaudziem no 3 gadu vecuma
nepietieckamas augSanas hormona sekrécijas del.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana jauzsak un jauzrauga arstam ar atbilstoSu kvalifikaciju un pieredzi augSanas hormona
deficita (AHD) diagnosticéSana un arstéSana pediatriskiem pacientiem.

Devas

Ieteicama deva ir 0,66 mg/kg kermena masas, ko ievada vienu reizi nedéla subkutanas injekcijas veida.



Katra pildspalvveida pilnslirce ir piem@rota arsta parakstito devu iestatiSanai un ievadiSanai. Devu var
noapalot uz augsu vai uz leju, pamatojoties uz arsta atzinumu par pacienta individualajam vajadzibam.
Ja nepiecieSamas devas, kas lielakas par 30 mg (t.i., kermena masa >45 kg), javeic divas injekcijas.

Sakotnéja deva pacientiem, kuri pariet no katru dienu lietojamam augSanas hormonu saturosam zalem
Pacientiem, kuri pariet no katru dienu lietojamam augSanas hormonu saturo$am zalém uz somatrogona
lietoSanu vienu reizi nedgla, sakotngja ieteicama deva ir 0,66 mg/kg/nedela, ievadot pirmo devu
nakamaja diena p&c pedgjas katru dienu lietojamo zalu injekcijas.

Devas titresana

Somatrogona devu var pielagot, ja tas ir nepiecieSams, pamatojoties uz augSanas atrumu, nevélamajam
blakusparadibam, kermena masu un insulinam Iidziga augsanas faktora 1 (insulin-like growth factor 1,
IGF-1) koncentraciju seruma.

Uzraugot IGF-1 koncentraciju, paraugi izmeklgSanai vienmer janem 4 dienas pec ieprieksgjas devas
ievadiSanas. Devas piclagoSanai jabiit verstai uz to, lai panaktu, ka vidgjais IGF-1 standartnovirzes
raditajs (standard deviation score, SDS) atrodas normas diapazona, t.i., no -2 [idz +2 (v&lams tuvu pie
0 SDS).

Pacientiem, kuriem IGF-1 koncentracija seruma parsniedz vecumam un dzimumam atbilstoSo videjo
atsauces vertibu par vairak neka divkarteju SDS, somatrogona deva jasamazina par 15%. Daziem
pacientiem devas samazinasana var biit nepiecieSama vairak neka vienu reizi.

Arstésanas novértéSana un lietoSanas partraukiana

Aptuveni ik péc 6 lidz 12 meneSiem jaapsver efektivitates un droSuma novertésana, lai izvertetu
auksologiskos parametrus, biokimiskos raditajus (IGF-1, hormonu limeni, glikozes limeni) un
pubertates stavokli. Ieteicams regulari uzraudzit IGF-1 SDS Itmeni seruma visa arstéSanas kursa laika.
Pubertates perioda jaapsver biezaka novértésana.

Arstesana ir japartrauc, ja noverota epifizealo augsanas platnisu slégsanas (skatit 4.3. apak3punktu).
Arstesana japartrauc ari pacientiem, kuri ir sasniegusi galigo auguma garumu vai gandriz pilnigu
galigo auguma garumu, t.i., aug$anas atrumu < 2 cm/gada vai kaulu briedumu > 14 gadus vecam
meitenem vai > 16 gadus veciem ze€niem.

Izlaista deva

Pacientiem ieteicams lietot zales regulari viena un taja pa$a diena. Ja deva ir izlaista, somatrogons
jaievada, cik driz vien iesp&jams 3 dienu laika p&c izlaistas devas, un p&c tam jaatsak zalu lietoSana
vienu reizi ned€la. Ja pagajusas vairak neka 3 dienas, izlaista deva nav jalieto un nakama deva
jaievada ierastaja planotaja diena. Ikviena gadijuma pacienti var atsakt ierasto zalu lietoSanas rezimu —
ievadtt devu vienu reizi nedgla.

Devas ievadiSanas dienas mainiSana

NepiecieSamibas gadijuma ikned€las devas ievadisanas dienu var mainit, saglabajot vismaz 3 dienu
intervalu starp divam devam. Kad jauna devas ievadiSanas diena izvéleta, zalu ievadiSana jaturpina
vienu reizi nedgla.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilvéki
Somatrogona drosums un efektivitate, lietojot par 65 gadiem vecakiem pacientiem, Iidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

Nieru darbibas traucéjumi
Somatrogona lietoSana pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem nav pétita. leteikumus par devam
sniegt nav iespgjams.



Aknu darbibas traucejumi
Somatrogona lietoSana pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav pétita. leteikumus par devam
sniegt nav iesp&jams.

Pediatriska populacija
Somatrogona drosums un efektivitate, lietojot jaundzimusSajiem, zidainiem un b&rniem, kuri jaunaki

par 3 gadiem, lidz $im nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Somatrogonu ievada subkutanas injekcijas veida.

Somatrogonu injicé veédera, augsstilbos, s€zas apvidi vai augsdelmos. Injekcijas vieta ir jamaina katra
ievadiSanas reize€. Injekcijas augSdelmos un s€zas apvidi javeic apriipetajam.

Pacients un apriipétajs jaapmaca, lai nodro$inatu izpratni par zalu lietoSanu, izmantojot pasSievadiSanas
procediiru.

Ja pilnas devas ievadiSanai nepiecieSama vairak neka viena injekcija, katra injekcija javeic cita
injekcijas vieta.

Somatrogonu jaievada vienu reizi ned€la, viena un taja pasa diena, jebkura dienas laika.

Ngenla 24 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Pildspalvveida pilnslirce ievada 0,2 mg Iidz 12 mg somatrogona, ar devas palielinajumu pa 0,2 mg
(0,01 ml).

Ngenla 60 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Pildspalvveida pilnslirce ievada 0,5 mg Iidz 30 mg somatrogona, ar devas palielinajumu pa 0,5 mg
(0,01 ml).

Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas
beigas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret somatrogonu (skatit 4.4. apaksSpunktu) vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Pamatojoties uz pieredzi ar augSanas hormonu lietoSanu katru dienu, somatrogonu nedrikst lietot, ja ir
audzgja aktivitates pazimes. Pirms augS$anas hormona (AH) terapijas uzsaksSanas intrakranialiem
audzg&jiem jabiit neaktiviem un pretaudz&ju terapijai jabiit pabeigtai. Ja noverojama audz&ja augsana,
arst€Sana japartrauc (skatit 4.4. apakSpunktu).

Somatrogonu nedrikst lietot augSanas veicinasanai be&rniem ar slégtam epifizém.

Pacientus ar akiitu kritisku slimibu, kuriem radusas komplikacijas péc atvertas sirds operacijas, védera
dobuma operacijas, vairakam nejausam traumam, akiitas elpoSanas mazspgjas vai Iidzigas slimibas,
nedrikst arstét ar somatrogonu (informaciju par pacientiem, kuri sanem aizstajterapiju, skatit

4.4. apakspunktu).



4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba

Lietojot augSanas hormonu saturosas zales katru dienu, zinots par nopietnam sistemiskam
paaugstinatas jutibas reakcijam (pieméram, anafilaksi, angioedému). Ja novérota nopietna
paaugstinatas jutibas reakcija, nekavé&joties japartrauc somatrogona lietoSana; pacientiem nekavejoties
janodroSina arsté$ana atbilstosi apriipes standartam un nepiecie$ama uzraudziba Iidz pazimju un
simptomu izzu$anai (skattt 4.3. apakSpunktu).

Virsnieru mazspéja

Publicétie dati liecina, ka pacientiem, kuri sanem augSanas hormona terapiju katru dienu un kuriem ir
hipofizes hormonu deficits vai ta rasanas risks, var pazeminaties kortizola Iimenis seruma un/vai var
atklaties centrala (sekundara) virsnieru mazspéja. Turklat pacientiem, kuri sanémusi glikokortikoidu
aizstajterapiju ieprieks$ diagnosticetas virsnieru mazspgjas del, pec somatrogona terapijas uzsaksanas
var rasties nepiecieSamiba palielinat glikokortikoidu uzturoSo devu vai stresa devas (skatit

4.5. apakSpunktu). Pacientiem nepiecieSama uzraudziba, lai atklatu pazeminatu kortizola Itmeni
seruma un/vai nepiecieSamibu palielinat glikokortikoidu devu pacientiem ar zinamu virsnieru
mazspeju (skatit 4.5. apakSpunktu).

Vairogdziedzera darbibas traucéjumi

Augsanas hormons pastiprina T4 parveidosanos par T3 arpus vairogdziedzera un var veicinat
sakotngjas hipotireozes atklasanu. Pacientiem ar zinamu hipotireozi pirms somatrogona terapijas
uzsak$anas jasanem atbilstoSa arst€Sana saskana ar klinisko novertgjumu. Ta ka hipotireoze ietekmée
atbildes reakciju pret augSanas hormona terapiju, nepiecieSams regulari parbaudit pacientu
vairogdziedzera funkciju un uzsakt vairogdziedzera hormonu aizstajterapiju, ja tas ir nepiecieSams
(skatit 4.5. un 4.8. apaksSpunktu).

Prader-Willi sindroms

Somatrogona lietoSana pacientiem ar Prader-Willi sindromu nav pé&tita. Somatrogons nav paredzgts
ilgstosai arstéSanai pediatriskiem pacientiem ar augSanas traucgjumiem genétiski apstiprinata Prader-
Willi sindroma dgl, ja vien viniem nav diagnostic@ts art AHD. Ir zinots par peksnas naves gadijumiem,
sakot arst€Sanu ar augSanas hormonu pediatriskiem pacientiem, kuriem ir apstiprinats Prader-Willi
sindroms un viens vai vairaki no Siem riska faktoriem: smaga aptaukoSanas, augsgjo elpcelu
obstrukcija vai miega apnoja anamnéze, vai neidentificéta elpcelu infekcija.

Glikozes vielmainas traucéjumi

Arstesana ar augSanas hormonu saturo$am zalém var samazinat jutibu pret insulinu un izraisit
hiperglikémiju. Pacientiem ar glikozes tolerances traucgjumiem vai citiem diabgta riska faktoriem
somatrogona lietosanas laika nepieciesama papildu uzraudziba. Pacientiem ar cukura diab&tu
somatrogona lietoSanas laika var bt nepiecieSama pretdiab&ta terapijas devu pielagosana (skatit
4.5. apakspunktu).

Audzgjs

Pacienti, kuriem ir bijis laundabigs audzgjs, 1pasi jauzrauga, lai atklatu iespg&jama recidiva pazimes un
simptomus. Pacientiem ar ieprieks atklatiem audzgjiem vai intrakraniala audzgja izraisitu sekundaru
augSanas hormona deficitu nepiecieSama regulara izmekleSana, lai izverttu slimibas procesa



progresésanu vai recidivu. Pacientiem, kuri izdzivojusi pec audz&ja berniba, zinots paaugstinats jauna
audzgja risks péc arst€Sanas ar somatropinu. Intrakranialie audzgji, it seviski meningiomas, bija
visbiezak noverotie atkartotie audzgji pacientiem, kuru pirmie audzgji tika arstéti ar galvas
apstaroSanu.

Labdabiga intrakraniala hipertensija

Lietojot augSanas hormonu saturoSas zales, nelielam skaitam pacientu zinots par intrakranialu
hipertensiju (IH), kas izraisTja papillas tusku, ataksiju, redzes traucg€jumus, galvassapes, sliktu diisu
un/vai vemsanu. Fundoskopiju ieteicams veikt arstéSanas sakuma un kad tas ir kltniski nepiecieSams.
Pacientiem ar klniski vai fundoskopijas laika noteiktu IH nepiecieSams uz laiku partraukt
somatrogona lieto$anu. Sobrid nav pietickamu pieradijumu, lai dotu Tpasu ieteikumu augganas
hormona terapijas turpinasanai pacientiem ar noverstu IH. Atsakot arst€Sanu ar somatrogonu,
nepiecieSams uzraudzit iesp&jamas IH pazimes un simptomus.

Akuta kritiska slimiba

Pieaugusiem pacientiem, kuru stavoklis bija kritiski smags p&c atvertas sirds operacijas, védera
dobuma operacijas, nejausas politraumas vai akiitas elpoSanas mazspé&jas, mirstibas raditajs bija lielaks
tiem pacientiem, kuri tika arstéti ar 5,3 mg vai 8 mg somatropina diena (t.i., 37,1-56 mg/nedgla),
attiecigi 42% pret 19%, salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma placebo. Pamatojoties uz $o informaciju,
$ada veida pacientus nedrikst arstét ar somatrogonu. Ta ka nav pieejama informacija par augSanas
hormona aizstajterapijas droSumu pacientiem, kuru stavoklis ir akiiti kritiski smags, nepiecieSams
izvertet, vai somatrogona terapijas turpinasanas ieguvums $aja situacija atsver iesp&jamo risku. Visiem
pacientiem, kuriem rodas cita vai Iidziga akita kritiska slimiba, nepiecieSams izvertet, vai iespgjamais
somatrogona terapijas ieguvums atsver iesp&jamo risku.

Pankreatits

Lai gan pacientiem, kuri sanem augsSanas hormonu saturosas zales, pankreatits ir sastopams reti, tas ir
jaapsver, ja ar somatrogonu arstétiem pacientiem paradas stidzibas par stipram sapém védera.

Skolioze

Ta ka somatrogons palielina aug8$anas atrumu, arsté$anas laika jauzrauga iesp&jamas skoliozes rasanas
vai progresésanas pazimes.

Epifizealas slimibas

Pacientiem ar endokrinas sisteémas trauc€jumiem vai straujas augsSanas perioda biezak var rasties kaulu
epifizealas slimibas, taja skaita augsstilba kaula galvinas epifizes noslidejums. Jebkurs pediatrisks
pacients, kuram arst€Sanas laika rodas kliboSana vai siidzibas par sapem giiza vai cela locitava, ir
riipigi jaizmekIg.

Perorala estrogénu terapija

Perorala estrogéna lietoSana ietekme IGF-1 atbildes reakciju pret augSanas hormonu. Ja paciente
somatrogona lietosanas laika uzsak vai partrauc peroralo estrogénu terapiju, nepieciesams uzraudzit
IGF-1 vertibu, lai noteiktu, vai japielago augSanas hormona deva, lai uzturétu IGF-1 Iimeni seruma
normas robezas (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacientem, kuras lieto peroralo estrogénu terapiju, var bt
nepiecieSama lielaka somatrogona deva, lai sasniegtu arsteSanas mérki (skatit 4.5. apakSpunktu).

Paligvielas

Natrija saturs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir

.=

natriju nesaturoSas”.



Metakrezols

Miozits ir loti reti sastopama nevélama blakusparadiba, kas var biit saistita ar konservantu
metakrezolu. Ja pacientam ir mialgija vai parak stipras sapes injekcijas vieta, jaapsver miozita
iesp&jamiba, un, ja tas apstiprinas, jalieto citas augSanas hormonu saturosas zales bez metakrezola.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi pediatriskaja populacija nav veikti.
Glikokortikoidi

Vienlaiciga glikokortikoidu lietoSana var nomakt somatrogona augSanu veicinos$o darbibu. Lai
noverstu nomacoso ietekmi uz aug$anu, pacientiem ar adrenokortikotropa hormona (AKTH) deficttu
nepieciesams riipigi pielagot glikokortikoidu aizstajterapiju. STiemesla d&l nepieciesams riipigi
uzraudzit augSanu pacientiem, kuri tiek arsteti ar glikokortikoidiem, lai izvertetu glikokortikoidu
lietoSanas iesp&jamo ietekmi uz augsanu.

Augsanas hormons samazina kortizona parveidosanos par kortizolu un var atklat ieprieks
nediagnostic€tu centralu virsnieru mazsp&ju vai samazinat zemu glikokortikoidu aizstajterapijas devu

efektivitati (skatit 4.4. apakSpunktu).

Insulins un hipoglikémiskie Iidzekli

Pacientiem ar cukura diab&tu, kuriem nepiecieSama zalu lietoSana, var rasties nepiecieSsamiba pielagot
insulina un/vai perorali lietojamo/injic€jamo hipoglikeémisko I1dzeklu devas, uzsakot arstesanu ar
somatrogonu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Lidzekli vairogdziedzera arsté$anai

ArsteSana ar ikdiena lietojamu augSanas hormonu var atklat ieprieks nediagnosticétu vai subklinisku
centralo hipotireozi. Var rasties nepiecieSamiba uzsakt vai pielagot tiroksina aizstajterapiju (skatit
4.4. apakSpunktu).

Perorala estrogénu terapija

Pacientém, kuras lieto peroralo estrogénu terapiju, var biit nepiecieSama lielaka somatrogona deva, lai
sasniegtu arsteSanas mérki (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ar citohroma P450 starpniecibu metabolizétas zales

Zalu savstarpgjas mijiedarbibas petijumi ar somatrogonu nav veikti. Ir pieradits, ka somatrogons
induce CYP3A4 mRNS ekspresiju in vitro. ST stavokla kliniska nozime nav zinama. P&tijumi ar citiem
cilvéka augSanas hormona (AH) receptoru agonistiem, kas veikti b&miem un pieaugusajiem ar
augSanas hormona deficitu un veseliem gados vecakiem virieSiem, liecina, ka lietoSana var palielinat
to savienojumu klirensu, kurus metabolize citohroma P450 izoenzimi, pasi CYP3A. CYP3A4
metaboliz&to savienojumu (pieméram, dzimumhormonu, kortikosteroidu, pretkrampju lidzeklu un
ciklosporina) klirenss var palielinaties, ka rezultata o savienojumu iedarbiba var samazinaties.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti
Griitnieciba

Dati par somatrogona lietosanu griitniecibas laika nav pieejami. P&ttjumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi, kas saistita ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).



Ngenla lietosana griitniecibas laika un sievieteém reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas
lidzeklus, nav ieteicama.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai somatrogons/metaboliti izdalas cilveéka piena. Nevar izsl€gt risku
jaundzimusajiem/zidainiem. Lémums partraukt bérna baroSanu ar kriiti vai partraukt/nelietot
somatrogona terapiju japienem, izvertgjot ieguvumu b&rnam no baroSanas ar kriiti un ieguvumu
sievietei no terapijas.

Fertilitate

Neauglibas risks sieviet€ém vai virieSiem reproduktiva vecuma cilvékiem nav pétits. PEtjjumos ar
zurkam nenoveroja ietekmi uz fertilitati teviniem un matitém (skatit 5.3. apaksSpunktu).

4.7. Ietekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ngenla neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas pec arstéSanas ar somatrogonu ir reakcijas injekcijas
vieta (RIV) (25,1%), galvassapes (10,7% ) un drudzis (10,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Dati par droSumu ir iegiiti 2. fazes daudzcentru droSuma un devas noteikSanas p&tjjuma un pivotalaja
3. fazes daudzcentru lidzvértiguma pétijuma pediatriskiem pacientiem ar AHD (skatit

5.1. apak$punktu). Dati raksturo somatrogona iedarbibu 265 pacientiem, lietojot zales vienu reizi
nedela (0,66 mg/kg/nedela).

1. tabula apkopotas somatrogona nevélamas blakusparadibas saskana ar organu sistemu klasém
(OSK). Nevelamas blakusparadibas, kas mingtas 1. tabula, ir noraditas atbilstosi organu sistému
klaseém (SOK) un sastopamibas bieZumam, izmantojot $adu iedalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi
(= 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti

(< 1/10 000) vai sastopamibas biezums nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Katra
sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu klase Loti biezi Biezi Retak Reti | Lotireti | BieZums
nav
zinams
Asins un limfatiskas Anémija
sisteémas traucgjumi Eozinofilija
Endokrinas sistémas Hipotireoze Virsnieru
traucgjumi mazspéeja
Nervu sistémas trauc&jumi | Galvassapes
Acu bojajumi Alergiskais
konjunktivits
Adas un zemadas audu Generalizgti
bojajumi izsitumi




Organu sistemu klase Loti biezi Biezi Retak Reti | Lotireti | BieZums
nav

zinams

Skeleta-muskulu un Artralgija

saistaudu sisteémas Sapes

bojajumi ekstremitate

Vispargji traucgjumi un Reakcijas

reakcijas ievadiSanas vieta | injekcijas
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Drudzis

a Reakcijas injekcijas vieta ietver §adas blakusparadibas: sapes injekcijas vieta, erit€ma, nieze, pietikums, saciet€jums,
asinsizplidums, asino$ana, siltuma sajita, audu hipertrofija, iekaisums, deformacija, natrene.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Reakcija injekcijas vietd

3. fazes kliiska pétijuma laika tika aktivi ieglita informacija par zinotajam RIV. Vairuma gadijjumu
lokalam RIV bija tendence biit parejosam, tas galvenokart radas pirmajos 6 arste$anas ménesos un bija
viegli izteiktas; RIV vidgji sakas injekcijas diena, un to vidgjais ilgums bija < 1 diena. Reakcijas
injekcijas vieta ietvera sapes injekcijas vieta, erit€mu, niezi, pietikumu, sacietgjumu, asinsizplidumu,
audu hipertrofiju, iekaisumu un karstuma sajitu, ko zinoja 43,1% pacientu, kuri lietoja somatrogonu,
salidzinajuma ar 25,2% pacientu, kuri katru dienu san@ma somatropina injekcijas.

Illgtermina OLE, kas sekoja kltiskajam 3. fazes petijjumam, zinoja par lidziga rakstura un smaguma
pakapes lokalam RIV agrini arst€Sanas perioda pétamajam personam, kuras pargaja no somatropina
lietoSanas uz somatrogona ievadiSanu. RIV zinoja 18,3% pacientu, kuri jau no p&tijuma sakuma
sanéma somatrogonu galvenaja pétijuma un turpinaja arsteéSanu OLE pé&tijuma dala, un 37% pacientu,
kuri sakotngji sanéma somatropinu un OLE pétfjuma dala pargaja uz somatrogona lietoSanu.

Imunogenitate

Pivotalaja droSuma un efektivitates petijuma 84 (77,1%) no 109 p&tamajam personam pec arst€sanas
ar somatrogonu konstatgja antivielas pret zalem (AVZ). Saistiba ar antivielu veidoSanos netika
novérota kliska iedarbiba vai ietekme uz droSumu.

Citas nevelamas zalu blakusparadibas var uzskatit par somatropina zalu grupas raksturigo ietekmi,
plieméram:
. labdabigi un laundabigi audzgji: (skatit 4.4. apaksSpunktu);

. vielmainas un uztures traucg€jumi: 2. tipa cukura diabéts (skatit 4.4. apakSpunktu);

. nervu sist€mas traucéjumi: labdabiga intrakraniala hipertensija (skatit 4.4. apaks$punktu),
parestézija;

. skeleta-muskulu, saistaudu un kaulu sistémas bojajumi: mialgija.

. reproduktivas sist€mas traucgumi un kriits slimibas: ginekomastija;

. adas un zemadas audu bojajumi: adas izsitumi, natrene un nieze;

. vispargjie traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta: perifera tiiska, sejas tiiska;

. kunga-zarnu trakta trauc€jumi: pankreatits (skatit 4.4. apakSpunktu).

Metakrezols

Sis zales satur metakrezolu, kas var veicinat sapigas injekcijas (skatit 4.4. apak$punktu).

ZinoS§ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.



4.9. Pardozesana

Vienreizgjas somatrogona devas, kas lielakas par 0,66 mg/kg/nedgla, nav pétitas.

Pamatojoties uz pieredzi ar augSanas hormona saturosu zalu lietoSanu katru dienu, akiita pardozesana
var sakotngji izraistt hipoglikémiju un velak hiperglikémiju. IlgstoSa pardozeSana varétu izraisit
gigantisma un/vai akromegalijas pazimes un simptomus, kas atbilst cilvéka augSanas hormona

parprodukcijai.

Somatrogona pardozeSanas gadijuma javeic vispargji uzturosi pasakumi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Hipofizes un hipotalama hormoni un to analogi, somatropins un
somatropina agonisti ATK kods: HO1ACOS.

Darbibas mehanisms

Somatrogons ir glikoproteins, kas sastav no cilvéka AH aminoskabju secibas ar vienu cilvéka horija
gonadotropina (human chorionic gonadotropin, hCG) béta kédes C gala peptida (C-terminal peptide,
CTP) kopiju N gala un divam CTP kopijam (tandema) C gala. Glikozilacija un CTP doméni nosaka
somatrogona eliminacijas pusperioda ilgumu, kas lauj to ievadit vienu reizi nedéla.

Somatrogons piesaistas AH receptoram un aktivize signalu parneses kaskadi, kas rezultata izraisa
izmainas augSana un vielmaina. Atbilstosi ietekmei uz AH signalu parnesi somatrogona piesaistisanas
izraisa STATSb signalcela aktivizaciju un paaugstina IGF-1 koncentraciju seruma. Somatrogona
lietoSanas laika noveéroja no devas atkarigu IGF-1 koncentracijas palielinasanos, kas dal&ji nosaka
klinisko iedarbibu. Rezultata AH un IGF-1 stimul€ vielmainas izmainas un linearo augSanu un veicina
augSanas atruma pieaugumu pediatriskiem pacientiem ar AHD.

Farmakodinamiska iedarbiba

Klmiskajos petijumos somatrogons paaugstina IGF-1 koncentraciju. Farmakodinamikas apréekini
aptuveni 96 stundas p&c devas ievadiSanas, lai izvertetu vidgjo IGF-1 standartnovirzes raditaju (SDS)
intervala starp devam, uzradija IGF-1 vertibu normaliz€$anos arst€tajam p&tamajam personam vienu
meénesi pec arstéSanas sakuma.

Udens un mineralvielu vielmaina
Somatrogons izraisa fosfora aizturi.

Kliniska efektivitate un droSums

Somatrogona drosumu un efektivitati beérniem un pusaudziem ar AHD no 3 gadu vecuma vert€ja divos
daudzcentru, randomizgtos, atklatos, kontrol&tos kliniskajos petijumos. Abi pétijumi ietvéra

12 meénesus ilgu galveno pétijuma periodu, kura salidzinaja somatrogona lietoSanu vienu reizi nedéla
ar somatropina lietoSanu vienu reizi diena, kam sekoja vienas grupas OLE periods, kura visi pacienti
sanéma somatrogonu vienu reizi nedéla. Primarais efektivitates mérka kriterijs abos petijumos bija
augSanas atrums (height velocity, HV) gada péc 12 arstésanas méneSiem. Abos petijumos vertgja arl
citus merka kritérijus, kas atspogulo izlidzinoSo augSanu — auguma standartnovirzes raditaja (SDS)
izmainas salidzinajuma ar sakuma stavokli un auguma SDS.

Pivotalaja 3. fazes daudzcentru vismaz lidzvertiguma petijuma vertgja somatrogona 0,66 mg/kg/nedela
devas drosumu un efektivitati salidzinajuma ar somatropinu 0,034 mg/kg/diena 224 pediatriskiem
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pacientiem ar AHD pirms pubertates iestaSanas. Vid€jais vecums arsteéSanas grupas bija 7,7 gadi (min.
3,01; maks. 11,96), 40,2% pacientu vecums bija > 3 gadi Iidz < 7 gadi, 59,8% vecums bija > 7 gadi.
71,9% p&tamo personu bija viriesi, un 28,1% bija sievietes. Saja p&tijuma 74,6% pacientu piedergja
baltajai rasei, 20,1% bija aziatu izcelsmes un 0,9% piedergja melnajai rasei. Sakuma stavokla raditaji
abas arsteéSanas grupas bija Iidzsvaroti. Aptuveni 68% pacientu maksimalais AH limenis plazma bija
<7 ng/ml, un vid&jais garums bija mazaks par -2 SDS attieciba pret vid&jo raditaju populacija.

Somatrogona lietoSana vienu reizi ned€la bija vismaz lidzvertiga somatropina lietoSanai vienu reizi
diena, pamatojoties uz HV p&c 12 ménesiem (skattt 2. tabulu). Turklat somatrogona lictoSana vienu
reizi nedela palielingja IGF-1 standartnovirzes vertibas no vid&ji -1,95 sakuma stavokli lidz vidgji 0,65
pec 12 ménesiem.

2. tabula. Somatrogona efektivitate salidzinajuma ar somatropinu pediatriskiem pacientiem ar
AHD péc 12. méneSiem

Terapijas grupa
A -
rstésanas parametrs _ LSM starpiba
Somatrogons Somatropins (95% TI)
(N=109) (N=115) 0
LSM novértejums LSM novértejums
Augsanas atrums 10,10 9,78 0,33 (-0,24; 0,89)
(cm/gada)
Auguma standartnovirzes -1,94 -1,99 0,05 (-0,06; 0,16)
raditajs
Auguma standartnovirzes 0,92 0,87 0,05 (-0,06; 0,16)
raditaja izmainas
salidzinajuma ar sakuma
stavokli

Saisinajumi: TI=ticamibas intervals; AHD=aug8anas hormona deficits; LSM=mazako kvadratu metode (least
square mean); N=randomiz¢&to un arstéto pacientu skaits.

Pivotala 3. fazes petijuma atklataja pagarinajuma petijuma 91 pacients sanéma somatrogona

0,66 mg/kg/nedela devu vismaz 2 gadus un nodro$inaja datus par auguma garumu. P&c 2 gadiem
noveroja progreséjosu auguma standartnovirzes raditaja (SDS) pieaugumu salidzinajuma ar sakuma
stavokli [kumulativas izmainas auguma SDS vidgja vertiba (SN) = 1,38 (0,78), mediana = 1,19
(diapazons: 0,2; 4,9)].

2. fazes daudzcentru droSuma un devas noteikSanas petfjuma 31 pacients san€ma somatrogona devas
lidz 0,66 mg/kg/nedela Iidz 7,7 gadus ilga perioda. Pedgja novertejuma auguma standartnovirzes
raditaja (SDS) [vidgja vertiba (SN)] bija -0,39 (0,95) un auguma SDS kumulativas izmainas [vidgja
vertiba (SN)] no sakuma stavokla bija 3,37 (1,27).

Arstésanas apgriitinajums

3. fazes randomizeta, atklata, krusteniska p&tijuma, kura piedalijas 87 pediatriskie pacienti ar AHD,
ietekme uz arsteéSanas apgritinajumu, ko radija somatrogona lietoSana vienu reizi nedela

(0,66 mg/kg/nedela), tika salidzinata ar somatropina lietoSanu katru dienu. Somatrogona lietoSana
vienu reizi ned€la bija saistita ar ievérojamu pacienta apgriitinatas arst€Sanas sloga uzlabosanos
(samazinasanos), apgriitinatas arstéSanas sloga uzlabosanos (mazinasanos) no apriip&taja un pacienta
ertibu viedokla, lielaku pacientu Iidzestibu un biezaku izveli.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus par Ngenla lietoSanu
visas pediatriskas populacijas apakSgrupas augsanas trauc€jumu arst€Sanai pediatriskiem pacientiem
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nepietieckamas augSanas hormona sekrécijas dé| (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Somatrogona farmakokinétika (FK) tika p&tita, izmantojot populacijas FK pieeju un vertgjot
somatrogona lietosanu 42 pediatriskiem pacientiem (vecuma diapazons 3—15,5 gadi) ar AHD.

Uzsiik§anas

P&c subkutanas injekcijas koncentracija seruma 1€énam palielinajas, sasniedzot maksimalo
koncentraciju 6 Iidz 18 stundas pec devas ievadiSanas.

Pediatriskiem pacientiem ar AHD somatrogona iedarbiba palielinas proporcionali devai, lietojot

0,25 mg/kg/nedela, 0,48 mg/kg/nedela un 0,66 mg/kg/nedgla. Lietojot zales vienu reizi ned€la, nevero
somatrogona uzkrasanos. Pamatojoties uz populacijas FK aprékiniem, pediatriskiem pacientiem ar
AHD maksimala koncentracija lidzsvara stavokli, lietojot 0,66 mg/kg/nedgla, bija 636 ng/ml.
Pacientiem, kuriem konstatgja antivielas pret zalem (AVZ), videja koncentracija lidzsvara stavoklt
palielinajas par aptuveni 45%.

Izkliede

Pamatojoties uz populacijas FK aprékiniem, pediatriskiem pacientiem ar AHD $kietamais centralais
izkliedes tilpums bija 0,728 1/kg un Skietamais periferais izkliedes tilpums bija 0,165 I/kg.

Biotransformacija

Tiek uzskatits, ka somatrogona metaboliskais cel$ atbilst klasiskajam proteinu katabolisma procesam
ar aminoskabju veidoSanos un atgrieSanos sistémiskaja cirkulacija.

Eliminacija

Pamatojoties uz populacijas FK aprékiniem, pediatriskiem pacientiem ar AHD $kietamais klirenss bija
0,0317 I/h/kg. Pacientiem, kuriem konstat€ja antivielas pret zalem (AVZ), Skietamais klirenss
samazinajas par aptuveni 25,8%. Ta ka populacijas FK aprekinos noteiktais efektivais eliminacijas
pusperiods ir 28,2 stundas, somatrogons biis atrodams cirkulacija aptuveni 6 dienas p&c pedgjas devas.

Ipasas pacientu grupas

Vecums, rase, dzimums, kermena masa

Pamatojoties uz populacijas FK analizi, vecumam, dzimumam, rasei un etniskajai piederibai nav
kliniski nozimigas ietekmes uz somatrogona farmakokinétiku pediatriskiem pacientiem ar AHD.
Somatrogona iedarbiba samazinas, pieaugot kermena masai. Tomé&r somatrogona deva

0,66 mg/kg/nedela nodrosina pietieckamu sisteémisko iedarbibu, lai drosi sasniegtu efektivitati kermena
masas diapazona, kas izvertets klmiskajos petijumos.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu un atkartotu devu toksicitati
neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Petijumos par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu zurkam somatrogonu ievadija subkutani

lidz 30 mg/kg deva (atbilst iedarbibai, kas aptuveni 14 reizes parsniedz maksimalo ieteicamo devu
cilvékam, pamatojoties uz AUC).
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Somatrogons izraisija estrala cikla un paro$anas perioda pagarinasanos un dzelteno kermenu skaita
palielinasanos zurku matitém, bet neietekmeja parosanas raditajus, fertilitati vai agrino embrionalo
attistibu.

Netika noverota somatrogona ietekme uz embrija/augla attistibu.

Prenatalas un postnatalas attistibas p&tljuma somatrogons izraisija videjas kermena masas
palielinaSanos pirmaja paaudze (F1) (abiem dzimumiem) un vid&ja paro$anas perioda pagarinasanos
matitem F1 paaudzg, lietojot lielako devu (30 mg/kg), kas atbilda ilgakam estralajam ciklam; tomer
atbilstosa ietekme uz parosanas raditajiem netika noverota.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Trinatrija citrata dihidrats

Citronskabes monohidrats

L-histidins

Natrija hlorids

Metakrezols

Poloksamérs 188

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.

6.3 UzglabaSanas laiks

Pirms pirmas lietoSanas reizes

3 gadi 2 °C Iidz 8 °C temperatiira.

Pirms pirmas lietoSanas uzglabat Ngenla ledusskapi. Neatveértu pildspalvveida pilnslirci var Tslaicigi
uzglabat temperatiira lidz 32 °C Iidz 4 stundam.

P&c pirmas lietoSanas reizes

28 dienas.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).

Nesasaldget.

Uzglabat Ngenla ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

Ngenla var uzglabat istabas temperattra (Iidz 32 °C) Iidz 4 stundam katra injekcijas reize, maksimali
5 reizes. P&c katras lietoSanas reizes ievietojiet Ngenla atpakal ledusskapi. Nepaklaujiet Ngenla
temperattirai virs 32 °C un neatstajiet istabas temperattra ilgak par 4 stundam katra lietoSanas reize.
Ngenla pildspalvveida piln§lirce ir jaiznicina, ja ta lietota 5 reizes, bijusi paklauta temperatiirai, kas
augstaka par 32 °C, vai atradusies arpus ledusskapja ilgak par 4 stundam katra lietoSanas reizg.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 28 dienas kops pildspalvveida pilnslirces

pirmas izmantosanas dienas, uzglabajot pildspalvveida pilnslirci no 2 °C Iidz 8 °C temperatiira starp
lietoSanas reizeém.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C Iidz 8 °C). Nesasaldet. Uzglabat Ngenla argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus péc zalu pirmas atversanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Ngenla 24 mg §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Vairaku devu vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirce, kas sastav no plastmasas pildspalva
iestiprinata kartridza (1. klases caurspidigs stikls), satur 1,2 ml somatrogona. Kartridzs apaksgja dala ir
slégts ar gumijas aizbazni (1. klases gumija) virzula forma un augs$gja dala ir sleégts ar gumijas aizbazni
(1. klases gumija) diska forma, hermetiz&jot ar aluminija vacinu. Pildspalvveida pilnslirces vacins,
devas poga un mark&jums uz pildspalvveida pilnSlirces ir violeta krasa.

Iepakojuma lielums ir 1 pildspalvveida pilnslirce.

Ngenla 60 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Vairaku devu vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirce, kas sastav no plastmasas pildspalva
ievietota kartridza (1. klases caurspidigs stikls), satur 1,2 ml somatrogona. Kartridzs apaksgja dala ir
slégts ar gumijas aizbazni (1. klases gumija) virzula forma un augs$eja dala ir sleégts ar gumijas aizbazni
(1. klases gumija) diska forma, hermetiz&jot ar aluminija vacinu. Pildspalvveida pilnslirces vacins,
devas poga un mark&jums uz pildspalvveida pilnslirces ir zila krasa.

Iepakojuma lielums ir 1 pildspalvveida pilnslirce.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Skidumam ir jaizskatas dzidram un bezkrasainam vai gaisi dzeltenam, un tam ir jabiit bez dalinam.
Neinjicgjiet zales, ja Skidums ir dulkains, tumsi dzeltens vai satur dalinas. Nekratit, jo kratiSana var

sabojat zales.

Katra Ngenla pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta lietoSanai tikai vienam pacientam. Ngenla
pildspalvveida pilnslirci nekad nedrikst lietot vairaki pacienti, pat ja ir nomainita adata.

Pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai 28 dienas kop$ pirmas lietoSanas reizes un Iidz deriguma
termina beigam.

Zales nedrikst sasaldét. Nepaklaut karstuma iedarbibai (virs 32 °C). Nelietojiet Ngenla, ja tas bijis
sasaldets vai paklauts karstuma iedarbibai, izniciniet to.

Devas sagatavoSana

Pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tiilit p&c iznemsanas no ledusskapja. Lai injekcija butu
patikamaka, pirms injekcijas veikSanas pildspalvveida pilnslirci ar sterilo somatrogona skidumu var
paturét istabas temperatiira l1idz 32 °C Iidz 30 minttém. Parliecinieties, ka Skidums pilnslircé nesatur
parslas vai dalinas un nav mainijis krasu. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst kratit. Ja redzamas parslas,
dalinas vai $kiduma krasas izmainas, pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot.

IevadiSana

Paredzeta injekcijas vieta jasagatavo atbilstosi lictosanas noradijumiem. Ir ieteicams mainit injekcijas
vietu katra ievadiSanas reize. Lietojot pildspalvveida pilnslirci, vienmér pec katras injekcijas uzlieciet
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atpakal pildspalvveida pilnslirces vacinu. P&c katras lietoSanas reizes ievietojiet Ngenla atpakal
ledusskapi. Pirms lietoSanas vienmer japievieno jauna adata. Adatas nedrikst lietot atkartoti. Injekciju
adata janonem p&c katras injekcijas, un pildspalvveida pilnslirce jauzglaba bez adatas. Tas var noverst
adatu nosprostoSanos, piesarnojumu, infekciju, Skiduma nopliidi un neprecizas devas ievadisanu.

Adatas nosprostosanas gadijuma (t.i., adatas gala neparadas skidums) pacientiem jarikojas saskana ar
lietoSanas noradijumiem, kas pievienoti zalu lietoSanas instrukcijai.

IevadiSanai ir nepiecieSamas sterilas adatas, tacu tas nav ieklautas. Ngenla var ievadit ar 31. vai
32. izm@ra adatu, kuras garums ir no 4 mm lidz 8 mm.

Noradijumi par zalu sagatavoSanu un lietoSanu ir sniegti lietoSanas instrukcija un lietoSanas
noradijumos.
LikvidéSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam. Ja pildspalvveida
pilnslirce ir tuks$a, bijusi paklauta temperatiirai virs 32 °C, atradusies arpus ledusskapja ilgak par

4 stundam katra lietoSanas reizg, lietota 5 reizes vai kop§ pirmas lietosanas reizes pagajusas vairak
neka 28 dienas, ta jaiznicina pat tad, ja ta satur neizlietotas zales. Péc visu devu pareizas ievadiSanas
pildspalvveida pilnslirce var palikt neliels sterila somatrogona $kiduma daudzums. Pacienti jainformé,
ka atlikuSo skidumu nedrikst ievadit un pildspalvveida pilnslirce jaiznicina atbilstosi prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2022. gada 14. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin, Dublin 22

Irija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakspunkts).

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Ngenla 24 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
somatrogonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens mililitrs Skiduma satur 20 mg somatrogona. Katra pildspalvveida piln§lirce satur 24 mg
somatrogona 1,2 ml $kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Trinatrija citrata dihidrats
Citronskabes monohidrats
L-histidins

Natrija hlorids
Poloksamers 188
Metakrezols

Udens injekcijam

Sikaku informaciju skatit licto$anas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce
1,2 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vienu reizi nedgla

Subkutanai lietoSanai

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Pavelciet, lai atvertu

Ievelciet atloku, lai aizvertu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Iznicinat pildspalvveida pilnslirci pec 28 dienam kop$ pirmas lieto$anas reizes, pat ja taja ir
neizlietotas zales.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat Ngenla argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1617/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ngenla 24 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNgLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ngenla 24 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
somatrogonum
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedgla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Pirmas lietoSanas datums:
Iznicinat p&c 28 dienam kops pirmas lietoSanas reizes

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,2 ml

6. CITA

Uzglabat ledusskapi.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Ngenla 60 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
somatrogonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens mililitrs Skiduma satur 50 mg somatrogona. Katra pildspalvveida piln§lirce satur 60 mg
somatrogona 1,2 ml $kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Trinatrija citrata dihidrats
Citronskabes monohidrats
L-histidins

Natrija hlorids
Poloksamers 188
Metakrezols

Udens injekcijam

Sikaku informaciju skatit licto$anas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce
1,2 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Vienu reizi nedgla
Subkutanai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

Pavelciet, lai atvertu

Ievelciet atloku, lai aizvertu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Iznicinat pildspalvveida pilnslirci pec 28 dienam kop$ pirmas lietoSanas reizes, pat ja taja ir
neizlietotas zales.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat Ngenla ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1617/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ngenla 60 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNgLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ngenla 60 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
somatrogonum
Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Vienu reizi nedgla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Pirmas lietoSanas datums:
Iznicinat p&c 28 dienam kops pirmas lietoSanas reizes

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,2 ml

6. CITA

Uzglabat ledusskapi.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ngenla 24 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
somatrogonum

v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jiisu apriipé eso$ajam bérnam. Nedodiet tas citiem. Tas var
nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes ka Jums vai Jiisu apripe
esoSajam b&rnam.

Ja Jums vai Jusu apripé€ esoSajam bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas a1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav
mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

A S e

Kas ir Ngenla un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ngenla lietoSanas
Ka lietot Ngenla

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ngenla

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ngenla un kadam nolikam to lieto

Ngenla satur aktivo vielu somatrogonu, modificgtu cilvéka aug8anas hormonu. Dabigais cilvéka
augSanas hormons ir nepiecie$ams kaulaudu un muskulattiras augsanai. Tas arT nodro$ina Jiisu
taukaudu un muskulaudu veidoSanos pareizaja daudzuma. Ngenla ir paredz&ts beérnu un pusaudzu
arst€Sanai no 3 gadu vecuma nepietickamas augSanas hormona veidoSanas un augSanas traucgjumu
gadijuma.

Ngenla aktiva viela ir iegiita, izmantojot “rekombinantas DNS tehnologiju”. Tas nozimg, ka ta ir
audz&ta laboratorija modificetas $tinas, lai varétu razot to.

2.

Kas Jums jazina pirms Ngenla lietoSanas

Nelietojiet Ngenla $ados gadijumos:

ja Jums vai Jasu apripé esoSajam bérnam ir alergija pret somatrogonu (skatit “Bridinagjumi un
piesardziba lietoSana”) vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

ja Jums vai Jusu apriipe esoSajam bernam ir aktivs audzgjs (vézis). Pastastiet arstam, ja Jums vai
JUsu apriipé esoSajam b&rnam Sobrid ir vai ir bijis aktivs audzg&js. Audzgjiem ir jabiit neaktiviem,
un pirms arst€Sanas ar Ngenla uzsaksanas Jums vai Jlisu apriip€ eso$ajam bérnam ir jabiit
pabeigtai pretaudzgju terapijai;

ja Jusu vai Jusu apriip€ esoSajam bernam augSana ir apstajusies augSanas platniSu slégSanas
(slegtu epifizu) del, kas nozZimég, ka arsts Jums vai Jiisu apriip€ esoSajam b&rnam ir teicis, ka
kauli ir parstajusi augt;

ja Jus vai Jasu aprupe esosais beérns ir smagi slims (pieméram, komplikacijas p&c atvertas sirds
operacijas, védera dobuma operacijas, akiitas elposanas mazspgjas, vairakam nejausam traumam
vai lidzigam slimibam). Ja Jums vai Jiisu apriip¢ esoSajam b&rnam ir vai ir bijusi liela operacija
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vai kada iemesla del dodaties uz slimnicu, pastastiet arstam un atgadiniet citiem arstiem, ka
sanemat augSanas hormona terapiju.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ngenla lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- ja Jums vai Jisu apriipé eso$ajam bérnam attistas nopietna alergiska reakcija, partrauciet Ngenla
lietoSanu un nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Tas ir tapec, ka dazkart ir radusas nopietnas
alergiskas reakcijas, pieméram, paaugstinata jutiba, taja skaita anafilakse vai angioedéma
(apgriitinata elpoSana vai riSana, vai sejas, lipu, rikles vai méles pietikums). Ja Jums vai Jisu
apriipé esosajam bérnam ir kads no Siem nopietnas alergiskas reakcijas simptomiem:

- elposanas traucgjumi,

- sejas, mutes un méles pietikums,

- natrene (natrenes izsitumi, mezglini zem adas),
- izsitumi,

- drudzis;

- ja Jiis vai Jiisu apriipé esosais b&rns sanem kortikosteroidu (glikokortikoidu) aizstajterapiju,
Jums vai Jisu aprupé esoSajam beérnam regulari jakonsultgjas ar arstu, jo Jums vai Jiisu aprupé
esoSajam b&rnam varetu biit nepiecieSama glikokortikoidu devas pielagosana;

- arstam periodiski japarbauda, cik labi darbojas Jusu vai Jisu apriipé esoSa be&rna
vairogdziedzeris, un, ja vajadzigs, vin§ var Jums nozimét terapiju vai pielagot sanemto terapiju,
kas ir nepiecieSams, lai Ngenla darbotos pareizi;

- ja Jums vai Jusu apriip€ esoSajam beérnam ir Prader-Willi sindroms, Jiis vai bérnu drikst arstét ar
Ngenla tikai tad, ja Jums vai Jusu apripé esoSajam bérnam ir aug$anas hormona deficits;

- arst€Sanas ar Ngenla laika arstam jauzrauga, vai Jums vai Jlisu apriip¢ eso$ajam b&rnam nav
augsts cukura Itmenis asins (hiperglikémija). Ja Jiis vai Jusu apriipe esoSo b&rnu arste ar
insulinu vai citam pretdiab&ta zalem, arstam, iesp&jams, biis japielago insulina deva. Ja Jums vai
JUsu apriip€ eso$ajam b&rnam ir cukura diab&ts un ar to saistita smaga acu slimiba/acu slimibas
pasliktinasanas, Jiis vai Jlisu aprip€ esosais bérns nedrikst sanemt arst€Sanu ar Ngenla;

- ja Jums vai Jusu aprip€ esoSajam bérnam jebkad ir bijis jebkada veida audzgjs (vezis);

- ja Jums vai Jiisu apriip€ esoSajam b&rnam rodas redzes izmainas, stipri izteiktas vai biezas
galvassapes, kas saistitas ar sliktu diisu, vemsanu vai rodas muskulu kontroles vai kustibu
koordinacijas traucgjumi, piemeram, griitibas staigat vai pacelt priekSmetus, griitibas runat,
kustinat acis vai norit, Tpasi arstéSanas sakuma, nekavéjoties pastastiet arstam. STs pazimes var
liecinat par 1slaicigu spiediena paaugstinaSanos smadzengs (intrakranialo hipertensiju);

- ja Jus vai Jusu aprupé esosais berns ir smagi slims (pieméram, komplikacijas pec atvertas sirds
operacijas, védera dobuma operacijas, akiitas elpoSanas mazspgjas, vairakas nejausas traumas
vai lidzigas slimibas). Ja Jums vai Jiisu apripé esoSajam bérnam ir ieplanota vai ir bijusi liela
operacija vai kada iemesla d€] dodaties uz slimnicu, pastastiet arstam un atgadiniet citiem
arstiem, ka Juis vai Jusu aprupé esoSais berns lietojat augSanas hormonu;

- ja arstéSanas laika ar Ngenla Jums vai Jisu apripé€ eso$ajam bérnam rodas stipras sapes védera,
jo tas var biit aizkunga dziedzera iekaisuma simptoms;

- ja Jus vai Jusu aprupé esosais berns pamana mugurkaula izliekumu uz saniem (skoliozi), Jus vai
Juisu aprupé esoSo bernu biis biezak japarbauda arstam;

- ja augSanas laika Jums vai Jiisu apriipé esoSajam b&rnam rodas kliboSana vai sapes giiZas vai
cela locttava, Jums vai Jiisu aprupé€ esoSajam b&mam ir nekav€joties jakonsult&jas ar arstu. Tie
var€tu bt Jasu giizas kaulu trauc€jumu simptomi, kas var notikt straujas augSanas periodos;

- ja Jus vai Jusu apriipe esoSais berns lietojat vai partraucat lietot peroralas kontracepcijas Iidzekli
vai hormonu aizstajterapiju ar estrogénu, arsts var ieteikt pielagot Ngenla devu.

Citas zales un Ngenla

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras Jus vai Jiisu aprupé esosais bérns

lieto, pedgja laika ir lietojis vai var€tu lietot.

- Ja Jus vai Jusu aprupé esosais berns lieto aizstajterapiju ar kortikosteroidiem
(glikokortikoidiem), jo tie var samazinat Ngenla ietekmi uz augSanu. Jums vai Jisu apriipe
esoSajam b&rnam ir regulari jakonsult&jas ar arstu, jo Jums vai Jisu apriipg eso$ajam b&rnam var
biit nepiecieSama glikokortikoidu devas pielagoSana.
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- Ja Jus vai Jusu aprupé esoSo bernu arsté ar insulinu vai citam pretdiab&ta zalem, konsult&jieties
ar arstu, jo, iesp&jams, Jums vai Jisu arstam var biit nepiecieSams pielagot devu.

- Ja Jus vai Jiisu aprip€ esoso beérns sanemat arstéSanu ar vairogdziedzera hormoniem, Jiisu
arstam var biit nepiecie$ams pielagot devu.

- Ja Jus vai Jiisu apriip€ esoSais beérns sanem peroralu estrogénu terapiju, Jums ir jakonsult&jas ar
arstu, jo Jums vai bernam var bt nepiecieSama Ngenla devas pielagoSana.

- Ja Jus vai Jiisu apriip€ esosais beérns sanem ciklosporinu (zales, kas vajina imiinsistému péc
transplantacijas), Jums ir jakonsultgjas ar arstu, jo arstam var biit nepiecieSams pielagot devu.

- Ja Jus vai Jiisu aprupé esosais berns sanem zales epilepsijas kontrolei (pretkrampju lidzeklus),
Jums ir jakonsultgjas ar arstu, jo arstam var biit nepiecieSams pielagot devu.

Gritnieciba un baroSana ar krati

Ja Jus vai Jiisu apriip€ esosais bérns ir griitniece vai baro b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vai Jiisu
apriip€ esosajam b&rnam var€tu biit griitnieciba, vai planojat gratniecibu, pirms So zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ngenla nav parbaudits griitniec€ém, un nav zinams, vai §is zales var kaitét Jusu nedzimusajam b&rnam.
Tade] ir velams izvairities no Ngenla lietoSanas griitniecibas laika. Ja Jums var iestaties gritnieciba,
Jus nedrikstat lietot Ngenla, ja vien neizmantojat arT droSu kontracepcijas lidzekli.

Nav zinams, vai somatrogons izdalas mates piena. Pastastiet arstam vai Jiisu apriipé esosa bérna
arstam, ja JUs vai Jiisu apriipe esoSais bérns baro bérnu ar kriiti vai planojat barot bérnu ar kriiti. Arsts
palidzés Jums vai Jisu apriipé esoSajam bérnam izlemt, vai partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt
Ngenla lietosanu, nemot véra ieguvumu bérnam no baroSanas ar kriiti un Ngenla ieguvumu Jums vai
JUsu apriipé esoSajam b&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Ngenla neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ngenla satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

Ngenla satur metakrezolu

Ngenla satur konservantu, ko sauc par metakrezolu. Loti retos gadijumos metakrezola klatbiitne var
izraisit iekaisumu (pietiikumu) muskulos. Ja Jums vai Jiisu apripé€ esosajam b&rnam rodas muskulu
sapes vai sapes injekcijas vieta, informgjiet arstu.

3. Ka lietot Ngenla

Sis zales parakstis tikai arsts, kuram ir pieredze arstéSana ar augSanas hormonu un kurs ir apstiprinajis
Jusu vai Jusu apriipe esosa bérna diagnozi.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Injic€jamo Ngenla devu noteiks arsts.

Cik daudz zalu jalieto

Arsts aprekinas Jums nepiecieSamo Ngenla devu, pamatojoties uz Jisu kermena masu kilogramos.
leteicama deva ir 0,66 mg uz kg kermena masas un to ievada vienu reizi nedéla. Ja Jus vai Jusu apriipe
esoSais berns jau sanem arst€Sanu ar katru dienu lietojama augSanas hormona injekcijam, arsts liks
nogaidit, pirms lietojat pirmo Ngenla devu Iidz nakamajai dienai p&c Jisu p&dgjas katru dienu
lietojamo zalu injekcijas un pec tam turpinat Ngenla lietoSanu vienu reizi nedgla.

Nemainiet savu devu, ja vien arsts to nav noradijis.

31



Ka lieto Ngenla

- Ngenla ir pieejams pildspalvveida pilnslirces veida 2 dazados iepakojumos (Ngenla 24 mg un
Ngenla 60 mg). Pamatojoties uz ieteicamo devu, Jlisu arsts vai vai Jusu apripe esos$a b&érna arsts
izrakstis piem&rotako pildspalvveida piln§lirces iepakojumu (skatit 6. punktu “Iepakojuma saturs
un cita informacija”).

- Pirms Jas vai vai Jiisu aprip€ esosais berns lieto pildspalvveida piln§lirci pirmo reizi, arsts vai
medmasa Jums paradis, ka to lietot. Ngenla ievada zemadas injekcijas veida (subkutana
injekcija), izmantojot pildspalvveida pilnslirci. Neinjicgjiet to véna vai muskuli.

- Ieteicamaka vieta Ngenla ievadiSanai ir védera, augsstilbos, sézas apvidi vai augSdelmos.
Injekcijas augsdelmos un sézas apvidi javeic aprapé&tajam.

- Mainiet injekcijas vietu uz sava kermena vai Jiisu aprupé€ esosa bérna kermena katru reizi, kad
deva tiek ievadita.

- Ja pilnas devas ievadiSanai nepiecieSama vairak neka viena injekcija, katra injekcija jaievada
cita injekcijas vieta.

Detalizeti pildspalvveida pilnslirces lietoSanas noradijumi pieejami §1s instrukcijas beigas.

Kad lietot Ngenla
Sis zales Jums vai Jisu apriipe eso$ajam bérnam jalieto vienu reizi nedela, taja pasa diena katru
nedelu.

Jums vai Jasu apriipe eso$ajam b&rnam ir japieraksta, kura ned€las diena lietojat Ngenla, lai palidzetu
Jums vai Jusu apriipé eso$ajam b&rnam atcer&ties injicet §1s zales vienu reizi nedgla.

Ja nepiecieSams, Jus vai Jiisu apriip€ esoSais beérns var mainit ikned€las injekcijas dienu, ja vien ir
pagajusas vismaz 3 dienas kops$ Jisu vai Jiisu apriipé esosa bérna pedgjas injekcijas. Pec jaunas devas
ievadiSanas dienas izv€l€Sanas turpiniet sev vai Jisu apriipe esoSajam bernam injicet katru nedelu $aja
izveletaja diena.

Ja esat lietojis Ngenla vairak neka noteikts
Ja Jus vai Jisu aprip€ esosais berns ir injic€jis Ngenla vairak neka noteikts, nekavejoties sazinieties ar
arstu, jo var€tu biit nepiecieSams parbaudit Jisu/vina cukura Iimeni asinis.

Ja esat aizmirsis lietot Ngenla

Ja Jiis vai Jiisu apriip€ esosais b&rns ir aizmirsis injicét devu un:

- ir pagajusas 3 dienas vai mazak kop$ Jums vai Jisu apriip€ esoSajam b&rnam vajadzgja lietot
Ngenla, lietojiet zales tiklidz par tam atceraties. Péc tam injic€jiet nakamo devu parastaja
injekcijas diena;

- ir pagajusas vairak neka 3 dienas, kop$ Jums vai Jusu apriipe esoSajam bernam vajadzgja lietot
Ngenla, izlaidiet aizmirsto devu. P&c tam injicgjiet nakamo devu ka parasti nakamaja planotaja
diena. Jums ir jaieveéro regulara devas ievadiSanas diena.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ngenla
Nepartrauciet zalu lietoSanu ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
- Galvassapes
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- Asinosana, iekaisums, nieze, sapes, apsartums, sapigums, dzelSanas sajiita, jutigums vai siltuma
sajuta injekcijas vieta (reakcijas injekcijas vieta)
- Drudzis (pireksija)

Biezi: var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem

- Sarkano asins $tinu skaita samazinasanas asinis (an€mija)

- Eozinofilo leikocTtu skaita palielina$anas asinis (eozinofilija)

- Vairogdziedzera hormona limena pazeminaSanas asinis (hipotireoze)

- Alergisks konjunktivas iekaisums, caurspidigais slanis acs arpusé (alergiskais konjunktivits)
- Sapes locitavas (artralgija)

- Sapes rokas vai kajas

Retak var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvéekiem
- Virsnieru dziedzeri nerazo pietieckami daudz steroidu hormonu (virsnieru mazspgja)
- Izsitumi

Citas iespejamas blakusparadibas, kas nav noverotas, lietojot Ngenla, bet par kuram zinots,

lietojot citus augSanas hormona terapijas lidzeklus, var but $adas

- Audu augsana (labdabigs vai laundabigs audzgjs)

- 2. tipa cukura diabg&ts

- Paaugstinats intrakranialais spiediens (kas var izraisit tadus simptomus ka stipras galvassapes,
redzes traucgjumus vai vemsanu)

- Nejutigums vai tirp$anas sajlta

- Sapes locttavas vai muskulos

- Krtisu palielinasanas virieSiem

- Adas izsitumi, apsartums un nieze

- Udens aizture organisma (izpauzas ka pietiikusi pirksti vai pietiikusas potites)

- Sejas pietukums

- Pankreatits (kas izraisa sapes védera, sliktu diisu, vemsanu vai caureju)

Loti retos gadijumos metakrezola klatbiitne var izraistt iekaisumu (pietikumu) muskulos. Ja Jums vai
Jusu aprupé esoSajam b&rmam rodas muskulu sapes vai sapes injekcijas vieta, informgjiet arstu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jusu aprupé€ esoSajam bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja
instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat
daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ngenla

Uzglabat §is zales be&rmiem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces markejuma
un kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot ilgak par 28 dienam kops pirmas lietoSanas reizes.
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Pirms pirmas Ngenla lietoSanas reizes

- Uzglabat ledusskapt (2 °C-8 °C).

- Uzglabat Ngenla argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

- Pirms lietosanas Ngenla ir jaiznem no ledusskapja. Ngenla var uzglabat istabas temperattira
(Iidz 32 °C) Iidz 4 stundam.

- Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir dulkains vai tumsi dzeltens. Nelietojiet zales, ja
tajas ir parslas vai dalinas.

- Nekratiet pildspalvveida piln§lirci. KratiSana var sabojat zales.

P&c pirmas Ngenla lietoSanas reizes

- P&c pirmas lietosanas reizes izlietot 28 dienu laika. Uzglabat ledusskapit (2 °C-8 °C).
Nesasaldet.

- Uzglabat Ngenla ar uzliktu pildspalvveida piln§lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

- Neuzglabat pildspalvveida piln§lirci ar piestiprinatu adatu.

- Izniciniet pildspalvveida pilnslirci pec pedgjas devas, pat ja taja ir neizlietotas zales.

- Ngenla var uzglabat istabas temperattra (Iidz 32 °C) lidz 4 stundam katra injekcijas reizg,
maksimali 5 reizes. Pec katras lietoSanas reizes ievietojiet Ngenla atpakal ledusskapi.

- Neatstajiet istabas temperatiira ilgak par 4 stundam katra lietoSanas reizg.

- Nenovietojiet pildspalvveida pilnslirci vietas, kuras temperattira parsniedz 32 °C.

- Ja ir pagajusas vairak neka 28 dienas kops pildspalvveida pilnSlirces pirmas lietoSanas reizes,
izniciniet to, pat ja taja ir neizlietotas zales. Ja Jiisu pildspalvveida pilnslirce vai Jusu apripe
eso$a berna pildspalvveida pilnslirce ir bijusi paklauta temperattrai, kas augstaka par 32 °C, vai
ir atradusies arpus ledusskapja ilgak par 4 stundam katra lietoSanas reize vai ja ta ir lictota
5 reizes, izniciniet to pat tad, ja ta satur neizlietotas zales.

Lai palidz&tu Jums atceréties, kad pildspalvveida pilnslirce jaiznicina, uz pildspalvveida pilnslirces
etiketes varat uzrakstit pirmas lietoSanas datumu.

P&c visu devu pareizas ievadiSanas pildspalvveida pilnslirce var palikt neliels zalu daudzums.
Neméginiet lietot atlikusas zales. Péc pedgjas devas ievadiSanas pildspalvveida pilnslirce ir atbilstosi
jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ngenla satur
- Aktiva viela ir somatrogons.

Ngenla 24 mg §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Viens mililitrs $kiduma satur 20 mg somatrogona.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 24 mg somatrogona 1,2 ml skiduma. Katra pildspalvveida
pilnslirce nodrosina devas no 0,2 mg 1idz 12 mg viena injekcija, ar devas palielinajumu pa 0,2 mg.

Ngenla 60 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Viens mililitrs $kiduma satur 50 mg somatrogona.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 60 mg somatrogona 1,2 ml §kiduma. Katra pildspalvveida
pilnslirce nodrosina devas no 0,5 mg 1idz 30 mg viena injekcija, ar devas palielinajumu pa 0,5 mg.

- Citas sastavdalas ir trinatrija citrata dihidrats, citronskabes monohidrats, L-histidins, natrija
hlorids (skatit 2. punktu “Ngenla satur natriju”), poloksamérs 188, metakrezols, tidens
injekcijam.

Ngenla arejais izskats un iepakojums
Ngenla ir dzidrs un bezkrasains vai gaisi dzeltens $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
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Ngenla 24 mg $kidums injekcijam ir pieejams iepakojuma, kas satur 1 pildspalvveida pilnslirci.
Pildspalvveida pilnslirces vacins, devas poga un mark&jums uz pildspalvveida pilnslirces ir violeta
krasa.

Ngenla 60 mg $kidums injekcijam ir pieejams iepakojuma, kas satur 1 pildspalvveida pilnslirci.
Pildspalvveida pilnslirces vacins, devas poga un mark&ums uz pildspalvveida pilnslirces ir zila krasa.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Razotajs

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, 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
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Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

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

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

Ireland

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

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

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

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&:

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas noradijumi
Ngenla 24 mg pildspalvveida pilnslirce
Injekcija tikai subkutanai (zemadas) lietoSanai
Saglabajiet Yo instrukciju! Saja instrukcija tiek sniegti noradijumi soli pa solim,
ka sagatavot un veikt Ngenla injekciju.

Svariga informacija par Jasu Ngenla pildspalvveida pilnSlirci

e Ngenla injekcijam ir vairaku devu pildspalvveida pilnslirce, kas satur 24 mg zalu.

Ngenla injekcijam var injic€t pacients, apriip&tajs, arsts, medmasa vai farmaceits. Neméginiet
pats injicet Ngenla, kam@r Jums nav paradits pareizs injekcijas veiksanas veids, ka arT kamer
neesat izlasTjis un sapratis lietoSanas noradijumus. Ja arsts, medmasa vai farmaceits nolemj, ka
Jus vai apriipetajs varetu veikt Ngenla injekcijas majas apstaklos, Jums ir jasanem apmaciba
par to, ka pareizi sagatavot un injicét Ngenla. Lai pareizi injicetu Ngenla, ir svarigi izlasit,
saprast un ieverot $os noradijumus. Ir svarigi konsult&ties ar arstu, medmasu vai farmaceitu,
lai parliecinatos, ka saprotat Ngenla lietoSanas noradijumus.

o Lai palidzetu sev atceréties, kad jainjic€ Ngenla, varat ieprieks atzZimét to sava kalendara.
Piezvaniet arstam, medmasai vai farmaceitam, ja Jums vai Jusu apriipetajam ir kadi jautajumi
par pareizu Ngenla injic€$anas tehniku.

e Katrs devas pogas pagrieziens (klikskis) palielina devu par 0,2 mg zalu. Jus varat ievadit no
0,2 mg I1idz 12 mg viena injekcijas reiz€. Ja Jusu deva ir lielaka par 12 mg, Jums biis javeic
vairak neka 1 injekcija.

e P&c visu devu pareizas ievadisanas pildspalvveida pilnslirc€ var palikt neliels zalu daudzums.
Tas ir normali. Pacienti nedrikst m&ginat izlietot atlikuso $kidumu, bet pildspalvveida
pilnslirce ir jaiznicina.

e Nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci lietoSanai citiem cilvékiem, pat ja ir nomainita adata.
Jis varat izraisit nopietnu infekciju citiem cilvékiem vai iegiit nopietnu infekciju no citiem.

e Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu sterilu adatu. Tas samazinas piesarnojuma,
infekcijas, zalu nopliides un adatas nosprostoSanas risku, kas var izraisit nepareizas devas
ievadisanu.

e Nekratiet pildspalvveida pilnslirci. KratiSana var sabojat zales.

e Pildspalvveida piln§lirci nav ieteicams lietot neredzigiem vai vajredzigiem cilveékiem bez
tadas personas palidzibas, kura ir apmacita pareizi lietot $o ierici.

37



PriekSmeti, kas Jums biis nepiecieSami katru reizi, kad veiksiet injekciju
Ieklauts kartona kastite:
e 1 Ngenla 24 mg pildspalvveida pilnslirce.
Nav ieklauts kartona kastite:
1 jauna sterila adata katrai injekcijai;
spirta salvetes;
vates vai marles tamponi;
plaksteris;
asiem priekSmetiem paredzets konteiners pildspalvveida pilnslirces adatu un pildspalvu
iznicinasanai.

Ngenla 24 mg pildspalvveida pilnSlirce:

Dermguma
termins (EXP.)

.....

Injekcijas poga

Devas poga

Pildspalvveida
pilnglirces
vacins

Devas lodzins
KartridZa turétajs
Adatas piestiprinajuma

vieta

Izmantojamas adatas
Pildspalvveida pilnslirces adatas nav ieklautas Ngenla pildspalvveida pilnslirces iepakojuma. Jus
varat izmantot pildspalvveida pilnslirces adatas, kuru garums ir 4 mm Iidz 8 mm.
e Adatas lietoSanai kopa ar Ngenla pildspalvveida pilnslirci:
o 31.vai32. izmérs
o Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par Jums piem&rotako adatu.

Sterila adata (piemers) nav ieklauta komplektacija:

=N .

e T,
=) &
) ] leks&jais adatas

Argjais adatas vacins vacing Adata  Aizsargpapirs

Sterila adata

Uzmanibu! Nekad neizmantojiet saliektu vai bojatu adatu. Vienmér rikojieties uzmanigi ar
pildspalvveida pilnslirces adatam, lai nodrosinatu, ka ar adatu neiedurat sev (vai kadam citam).
Nepievienojiet pildspalvveida pilnslircei jaunu adatu, kamer neesat gatavs injekcijai.
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SagatavoSanas injekcijai
1. darbiba. SagatavoSanas

o Nomazgajiet un noslaukiet rokas.
Jus drikstat lietot pildspalvveida pilnslirci talit péc iznemsanas no ledusskapja. Lai injekcija
bitu pattkamaka, pirms injekcijas veikSanas paturiet pildspalvveida pilnslirci istabas
temperattra Iidz 30 miniitém. (Skatit Ngenla 24 mg pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas
instrukcijas 5. punktu “Ka uzglabat Ngenla”).
e Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces nosaukumu, devas stiprumu un mark&umu, lai
parliecinatos, ka tas ir zales, ko arsts Jums ir izrakstjis.
e Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces markgjuma. Nelietojiet, ja ir
beidzies deriguma termins.
e Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja:
o tair bijusi sasaldéta vai paklauta karstuma iedarbibai (virs 32 °C) vai ir pagajusas
vairak neka 28 dienas kop$ pirmas pildspalvveida pilnslirces lietoSanas. (Skatit
Ngenla 24 mg pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas instrukcijas 5. punktu “Ka
uzglabat Ngenla”);
o ta ir noKritusi zemeg;
o taizskatas salauzta vai bojata;
e Nenonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu, kamer neesat sagatavojies injekcijai.

2. darbiba. Izvéelieties un notiriet injekcijas vietu

|
\ Vietas uz védera: _ |
IzvElieties vietu ne
tuvak k3 5 cm sttSluma K
. | nonabas |
I'I | | II
) |
| !
|
/ Tikai apripétaja ievadisanai

Rokas (aizmuguréja

I| |J' augsdala):

/ / }1 |II ‘ Augg_f—:dstillb;i (priek3éja /II '.f 'lh

| | | augsdala ] |

'IJ\;] A \’\bll\?gia I \.—7‘ ‘| IF)
I:I ” / k8l aprupsisga evadisansl I/

e Ngenla var ievadit védera, augsstilbos, s€zas apvidi vai aug§delmos.
Izvelieties labako vietu injekcijas veikSanai, ka to ieteicis arsts, medmasa vai farmaceits.

e Jair nepiecieSama vairak neka 1 injekcija, lai ievaditu visu devu, katra injekcija javeic cita
injekcijas vieta.

o Neinjicgjiet vietas, kuras atrodas kauli, zilumi, kuras ir apsartusas, sapigas vai cietas, un
vietas, kuras ir rétas vai adas slimibas.

e Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti.

e Pagaidiet, lidz injekcijas vieta noziist.

e P&c notirisanas nepieskarieties injekcijas vietai.
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3. darbiba. Parbaudiet zales

e Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu un saglabajiet to 11dz injic€Sanas beigam.

e Parbaudiet zales kartridza turétaja.
Parliecinieties, ka zales ir dzidras un bezkrasainas vai gaisi dzeltenas. Neinjicejiet zales, ja tas
ir dulkainas vai tumsi dzeltenas.

e Parliecinieties, vai zales nesatur parslas vai dalinas. Nelietojiet zales, ja tajas ir parslas vai
dalinas.
Piezime. Ir pielaujami, ja zales redzat vienu vai vairakus burbuliSus.

4. darbiba. Pievienojiet adatu

e Papemiet jaunu adatu un nonemiet aizsargpapiru.

e Novietojiet adatu ar pildspalvveida pilnslirci viena Itmeni, turot abas taisni.

e Viegli piespiediet un p&c tam pieskriivéjiet adatu uz pildspalvveida pilnslirces.
Nepievelciet parak ciesi.
Piezime. Uzmanieties, lai adata netiktu piestiprinata slipi. Tas var izraisit pildspalvveida
pilnslirces nopladi.
Uzmanibu! Adatam abos galos ir asi gali. Rikojieties uzmanigi, lai nodro§inatu, ka ar adatu
neiedurat sev (vai kadam citam).
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S. darbiba. Nonemiet aréjo adatas vacinu

Nonemiet argjo adatas vacinu.

o Noteikti saglabajiet ar§jo adatas vacinu. Jums tas biis nepiecieSams vélak, lai nonemtu adatu.
Piezime. P&c argja vacina nonemsanas Jums vajadzetu redzet ieksgjo adatas vacinu. Ja to
neredzat, m&giniet velreiz pievienot adatu.

6. darbiba. Nonemiet ieksejo adatas vacinu

e Uzmanigi nonemiet iek$gjo adatas vacinu, lai atklatu adatu.
o Izmetiet ickSgjo adatas vacinu asiem priekSmetiem paredzeta konteinera. Tas vairs nav
nepieciesams.
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Vai 31 pildspalvveida I
pilnglirce ir jauna?

Ja:
iet uz jaunas
pildspalvveida
pilnglirces
iestatiSanu

0

(“Ja: iet uz jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanu” ir bultina, kas norada uz “Jaunas
pildspalvveida pilnslirces iestatiSana (uzpildisana) ” un “Né&” ir bultina, kas norada uz “Parakstitas
devas iestatiSana’)

Jaunas pildspalvveida pilnSlirces sagatavoSana lietoSanai (iestatiSana)— tikai
jaunas pildspalvveida pilnslirces pirmaja lietoSanas reize

Katra jauna pildspalvveida pilnslirce ir jasagatavo lietoSanai (jaiestata) pirms pirmas lietoSanas
reizes

e Jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSana tiek veikta pirms katras jaunas pildspalvveida
pilnslirces pirmas lietoSanas.

e Jaunas pildspalvveida pilnslirces sagatavoSanas mérkis ir izvadit gaisa burbuliSus un
parliecinaties, ka sanemat pareizo devu.
Svarigi! Ja esat jau iestatijis pildspalvveida pilnslirci, izlaidiet A lidz C darbibas.

A darbiba. Iestatiet pogu uz 0.4

. Pagrieziet devas pogu uz 0.4.
Piezime. Ja pagriezat devas pogu parak talu, varat to pagriezt atpakal.
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B darbiba. Viegli uzsitiet kartridza turetajam

o Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu, lai gaisa burbulisi varétu pacelties.
o Viegli uzsitiet kartridza turétajam, lai gaisa burbulisi uzpeldétu uz augsu.
Svarigi! Izpildiet B darbibu pat tad, ja neredzat gaisa burbuliSus.

C darbiba. Nospiediet pogu un parbaudiet Skidumu

e Nospiediet injiceSanas pogu, 11dz ta vairs nevirzas talak, un devas lodzina paradas “0”.
e Parbaudiet, vai adatas gala ir Skidums. Ja $kidums paradas, pildspalvveida pilnSlirce ir
iestatita.
e Pirms injekcijas vienmer parliecinieties, vai paradas Skiduma piliens. Ja Skidums nav
paradijies, atkartojiet A Iidz C darbibu.
o Ja skidums neparadas péc tam, kad atkartojat A lidz C darbibu piecas (5) reizes,
pievienojiet jaunu adatu un meginiet vél vienu (1) reizi.
Nelietojiet pildspalvveida piln§lirci, ja Skiduma piliens joprojam neparadas.
Sazinieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu un lietojiet jaunu pildspalvveida
piln§lirci.
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Parakstitas devas iestatiSana

7. darbiba. Iestatiet savu devu

Piemérs A:

12,0 mg, kas paradits devas lodzina

e Pagrieziet devas pogu, lai iestatitu devu.
o Devu var palielinat vai samazinat, pagriezot devas pogu jebkura virziena.
o Devas poga griezas par 0,2 mg viena reize.
o Jusu pildspalvveida piln§lirce satur 24 mg zalu, bet vienai injekcijai varat iestatit devu
tikai [1dz 12 mg.
o Devas lodzin$ parada devu mg. Skatit A un B pieméru.
e Vienmeér parbaudiet devas lodzinu, lai parliecinatos, ka esat iestatijis pareizo devu.
Svarigi! Nespiediet injekcijas pogu devas iestatiSanas laika.

Ko darit, ja nevaru iestatit vajadzigo devu?
e JaJusudeva ir lielaka par 12 mg, Jums biis nepiecieSama vairak neka 1 injekcija.
e Jus varat ievadit no 0,2 mg Iidz 12 mg viena injekcijas reize.
o Ja Jums nepiecieSama palidziba devas pareizai sadaliSanai, jautajiet arstam, medmasai
vai farmaceitam.
o Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu (skatit 4. darbibu: Pievienojiet adatu).
o Ja Jums parasti ir javeic 2 injekcijas pilnai devai, noteikti ievadiet otro devu.

Ko darit, ja mana pildspalvveida pilnS$lirceé nav palicis pietiekami daudz zalu?
e Ja Jusu pildspalvveida pilnslirce satur mazak par 12 mg zalu, devas poga apstasies pie atlikusa
zalu daudzuma, kas tiek paradits devas lodzina.
e Japildspalvveida pilnslirce nav atlicis pietiekami daudz zalu pilnai devai, Jus varat:
o injicét pildspalvveida pilnslircg atlikuso daudzumu, p&c tam sagatavot jaunu
pildspalvveida pilnslirci, lai pilniba pabeigtu devas ievadisanu.
Atcerieties atrékinat jau ievadito devu. Piemé&ram, ja deva ir 3,8 mg un devas pogu
varat iestatit tikai uz 1,8 mg, Jums ir jainjic€ vél 2,0 mg ar jaunu pildspalvveida
pilnslirci;
o vai pagemt jaunu pildspalvveida pilnslirci un injicét pilnu devu.
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Devas injiceéSana

8. darbiba. Ieduriet adatu

-

e Turiet pildspalvveida pilnslirci ta, lai devas lodzina redz&tu ciparus.
e Jeduriet adatu taisni ada.

= J
o Turpiniet turét adatu tada pasa stavoklt ada.
o Nospiediet injicéSanas pogu, 11dz ta vairs nevirzas talak, un devas lodzina paradas “0”.
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10. darbiba. Skaitiet Iidz 10

Skaitiet lidz
10

e Turpiniet spiest injekcijas pogu, vienlaicigi skaitot lidz 10. SkaitiSana Iidz 10 laus ievadit
visu zalu devu.

e P&c aizskaitiSanas I1idz 10, atlaidiet injekcijas pogu un l€énam nonemiet pildspalvveida
pilnslirci no injekcijas vietas, velkot adatu taisni uz aru.
Piezime. Jis, iesp&jams, redzesiet zalu pilienu adatas gala. Tas ir pielaujami un neietekmé
tikko sanemto devu.

11. darbiba. Uzlieciet aréjo adatas vacinu

o Uzmanigi uzlieciet argjo adatas vacinu atpakal uz adatas.
Spiediet uz ar¢ja adatas vacina, 11dz tas ir nostiprinats.
Uzmanibu! Nekad neméginiet uzlikt atpakal ieks$§jo adatas vacinu. Jis varat iedurt sev ar
adatu.
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12. darbiba. Nonemiet adatu

o Noskriivgjiet adatu ar vacinu no pildspalvveida pilnslirces.

e Uzmanigi velciet, 1idz adata ar vacinu atdalas.

Piezime. Ja adata joprojam ir piestiprinata, uzlieciet ar¢jo adatas vacinu un méginiet vélreiz.
Atskriivgjot adatu, pielietojiet spiedienu.

e Izmetiet izlietotas pildspalvveida pilnslirces adatas asiem priekSmetiem paredz&ta konteinera
saskana ar arsta, medmasas vai farmaceita noradijumiem un atbilstosi vietgjiem veselibas un
drosibas noteikumiem. Uzglabajiet asiem priekSmetiem paredz&to konteineru be&rniem
nepieejama vieta. Neizmantojiet adatas atkartoti.

13. darbiba. Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnSlirces vacinu

e Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces vacinu uz pildspalvveida pilnslirces.

e Nelieciet pildspalvveida pilnslirces vacinu ar piestiprinatu adatu.

e Japildspalvveida pilnslirce ir palikusSas zales, starp lietoSanas reiz€ém uzglabajiet tas
ledusskapi. (Skatit Ngenla 24 mg pildspalvveida pilnslirces lietoSanas instrukcijas
5. punktu “Ka uzglabat Ngenla”).
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14. darbiba. Pec injekcijas

e Ar tiru vates vai marles tamponu viegli piespiediet uz injekcijas vietas un paturiet dazas
sekundes.

o Neberzgjiet injekcijas vietu. Jums var biit neliela asinosana. Tas ir normali.

e JanepiecieSams, varat nosegt injekcijas vietu ar nelielu plaksteri.

e Japildspalvveida pilnslirce ir tukSa vai ir pagajusas vairak neka 28 dienas kops pirmas
lietosanas reizes, izmetiet to pat tad, ja taja ir neizlietotas zales. Izmetiet pildspalvveida
pilnslirci asiem priekSmetiem paredzeta konteinera.

e Lai palidz&tu Jums atcergties, kad pildspalvveida pilnslirce jaiznicina, uz pildspalvveida
pilnslirces etiketes un zemak varat ierakstit pirmas lietoSanas datumu:

Pirmas lietoSanas datums / /

48



LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ngenla 60 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
somatrogonum

v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jiisu apriipé eso$ajam bérnam. Nedodiet tas citiem. Tas var
nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes ka Jums vai Jiisu apriipé
esoSajam bérnam.

Ja Jums vai Jusu apripé€ esoSajam bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas a1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav
mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

A S e

Kas ir Ngenla un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ngenla lietoSanas
Ka lietot Ngenla

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ngenla

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ngenla un kadam nolikam to lieto

Ngenla satur aktivo vielu somatrogonu, modificétu cilvéka augSanas hormonu. Dabigais cilveka
augSanas hormons ir nepiecie$ams kaulaudu un muskulattiras augsanai. Tas arT nodro$ina Jiisu
taukaudu un muskulaudu veidoSanos pareizaja daudzuma. Ngenla ir paredz&ts beérnu un pusaudzu
arst€Sanai no 3 gadu vecuma nepietickamas augSanas hormona veidoSanas un augSanas traucgjumu
gadijuma.

Ngenla aktiva viela ir iegiita, izmantojot “rekombinantas DNS tehnologiju”. Tas nozimg, ka ta ir
audz&ta laboratorija modificetas $tinas, lai varétu razot to.

2.

Kas Jums jazina pirms Ngenla lietoSanas

Nelietojiet Ngenla $ados gadijumos:

ja Jums vai Jasu apriip€ esoSajam bérnam ir alergija pret somatrogonu (skatit “Bridinagjumi un
piesardziba lietoSana”) vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

ja Jums vai Jusu apriip€ esoSajam bernam ir aktivs audzgjs (v€zis). Pastastiet arstam, ja Jums vai
JUsu apriipé esoSajam b&rnam Sobrid ir vai ir bijis aktivs audzg&js. Audzgjiem ir jabiit neaktiviem,
un pirms arst€Sanas ar Ngenla uzsaksSanas Jums vai Jsu aprip€ eso$ajam bérnam ir jabiit
pabeigtai pretaudzgju terapijai;

ja Jusu vai Jusu aprip€ esoSajam bernam augSana ir apstajusies augSanas platniSu slégSanas
(slegtu epifizu) del, kas nozZimée, ka arsts Jums vai Jiisu apriip€ esoSajam b&rnam ir teicis, ka
kauli ir parstajusi augt;

ja Jus vai Jasu aprupé esosais beérns ir smagi slims (piem&ram, komplikacijas p&c atvertas sirds
operacijas, védera dobuma operacijas, akiitas elpoSanas mazspgjas, vairakam nejausam traumam
vai lidzigam slimibam). Ja Jums vai Jiisu apriip€ esoSajam b&rnam ir vai ir bijusi liela operacija
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vai kada iemesla del dodaties uz slimnicu, pastastiet arstam un atgadiniet citiem arstiem, ka
sanemat augSanas hormona terapiju.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ngenla lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- ja Jums vai Jasu apriipé eso$ajam bérnam attistas nopietna alergiska reakcija, partrauciet Ngenla
lietoSanu un nekavgjoties konsult&jieties ar arstu. Tas ir tapec, ka dazkart ir radusas nopietnas
alergiskas reakcijas, pieméram, paaugstinata jutiba, taja skaita anafilakse vai angioedéma
(apgriitinata elpoSana vai riSana, vai sejas, lipu, rikles vai méles pietikums). Ja Jums vai Jisu
apriipé eso$ajam b&rnam ir kads no Siem nopietnas alergiskas reakcijas simptomiem:

- elposanas traucgjumi,

- sejas, mutes un méles pietikums,

- natrene (natrenes izsitumi, mezglini zem adas),
- izsitumi,

- drudzis;

- ja Jiis vai Jiisu apriipé esosais b&rns sanem kortikosteroidu (glikokortikoidu) aizstajterapiju,
Jums vai Jisu aprupé esoSajam beérnam regulari jakonsult&jas ar arstu, jo Jums vai Jiisu aprupé
esoSajam b&rnam varetu biit nepiecieSama glikokortikoidu devas pielagosana;

- arstam periodiski japarbauda, cik labi darbojas Jusu vai Jisu apriipé esoSa be&rna
vairogdziedzeris, un, ja vajadzigs, vin$ var Jums nozimé&t terapiju vai pielagot sanemto terapiju,
kas ir nepiecieSams, lai Ngenla darbotos pareizi;

- ja Jums vai Jusu apripé€ esoSajam beérnam ir Prader-Willi sindroms, Jiis vai bérnu drikst arstét ar
Ngenla tikai tad, ja Jums vai Jsu aprip€ esoSajam bérnam ir augSanas hormona deficits;

- arst€Sanas ar Ngenla laika arstam jauzrauga, vai Jums vai Jlisu apriip¢ eso$ajam b&rnam nav
augsts cukura Itmenis asins (hiperglikémija). Ja Jiis vai Jusu apriipe esoSo b&rmu arste ar
insulinu vai citam pretdiab&ta zalem, arstam, iesp&jams, bils japielago insulina deva. Ja Jums vai
JUsu apriipé esoSajam b&rnam ir cukura diab&ts un ar to saistita smaga acu slimiba/acu slimibas
pasliktinasanas, Jiis vai Jlisu aprip€ esosais bérns nedrikst sanemt arst€Sanu ar Ngenla;

- ja Jums vai Jiisu aprip€ esoSajam bernam jebkad ir bijis jebkada veida audzgjs (vezis);

- ja Jums vai Jiisu apriip€ esoSajam b&rnam rodas redzes izmainas, stipri izteiktas vai biezas
galvassapes, kas saistitas ar sliktu diisu, vemsanu vai rodas muskulu kontroles vai kustibu
koordinacijas traucgjumi, piemeram, griitibas staigat vai pacelt priekSmetus, griitibas runat,
kustinat acis vai norit, Tpasi arstéSanas sakuma, nekav&joties pastastiet arstam. Sis pazimes var
liecinat par 1slaicigu spiediena paaugstinasanos smadzengs (intrakranialo hipertensiju);

- ja Jus vai Jusu aprupé esosais beérns ir smagi slims (piem&ram, komplikacijas p&c atvertas sirds
operacijas, védera dobuma operacijas, akiitas elpoSanas mazspgjas, vairakas nejausas traumas
vai lidzigas slimibas). Ja Jums vai Jsu apripé eso$ajam bérnam ir ieplanota vai ir bijusi liela
operacija vai kada iemesla d€] dodaties uz slimnicu, pastastiet arstam un atgadiniet citiem
arstiem, ka Jus vai Juisu aprupé esoSais berns lietojat augSanas hormonu;

- ja arstéSanas laika ar Ngenla Jums vai Jisu apripé€ eso$ajam bérnam rodas stipras sapes védera,
jo tas var biit aizkunga dziedzera iekaisuma simptoms;

- ja Jus vai Jusu aprupé esosais berns pamana mugurkaula izliekumu uz saniem (skoliozi), Jus vai
Juisu aprupé esoso bernu biis biezak japarbauda arstam;

- ja augSanas laika Jums vai Jiisu apriipé esoSajam b&érnam rodas kliboSana vai sapes giiZzas vai
cela locttava, Jums vai Jiisu apripé esosajam b&mam ir nekav€joties jakonsult&jas ar arstu. Tie
var€tu biit Jisu gizas kaulu trauc&jumu simptomi, kas var notikt straujas augSanas periodos;

- ja Jus vai Jusu apriipe esoSais beérns lietojat vai partraucat lietot peroralas kontracepcijas Iidzekli
vai hormonu aizstajterapiju ar estrogénu, arsts var ieteikt pielagot Ngenla devu.

Citas zales un Ngenla

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras Jus vai Jusu apripé esosais bérns

lieto, pedgja laika ir lietojis vai var@tu lietot.

- Ja Jus vai Jisu aprupé esosais berns lieto aizstajterapiju ar kortikosteroidiem
(glikokortikoidiem), jo tie var samazinat Ngenla ietekmi uz augSanu. Jums vai Jisu apriipe
esoSajam b&rnam ir regulari jakonsultgjas ar arstu, jo Jums vai Jisu apriip¢ eso$ajam b&rnam var
biit nepiecieSama glikokortikoidu devas pielagoSana.
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- Ja Jus vai Jisu aprupé esoSo bernu arst€ ar insulinu vai citam pretdiab&ta zalem, konsult&jieties
ar arstu, jo, iesp&jams, Jums vai Jisu arstam var biit nepiecieSams pielagot devu.

- Ja Jus vai Jiisu apriip€ esoso bérns sanemat arstéSanu ar vairogdziedzera hormoniem, Jisu
arstam var biit nepiecie$ams pielagot devu.

- Ja Jus vai Jiisu aprip€ esosais berns sanem peroralu estrogénu terapiju, Jums ir jakonsult&jas ar
arstu, jo Jums vai bernam var biit nepiecieSsama Ngenla devas pielagoSana.

- Ja Jus vai Jiisu apriip€ esosais beérns sanem ciklosporinu (zales, kas vajina imiinsistému péc
transplantacijas), Jums ir jakonsultgjas ar arstu, jo arstam var biit nepiecieSams pielagot devu.

- Ja Jus vai Jisu apripé esosais berns sanem zales epilepsijas kontrolei (pretkrampju lidzeklus),
Jums ir jakonsultgjas ar arstu, jo arstam var biit nepiecieSams pielagot devu.

Gritnieciba un baroSana ar krati

Ja JUs vai Jiisu apriipé esosais bérns ir griitniece vai baro b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vai Jisu
apriip€ esosajam b&rnam var€tu biit griitnieciba, vai planojat gratniecibu, pirms So zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ngenla nav parbaudits griitniecém, un nav zinams, vai §is zales var kaitét Jusu nedzimusajam b&rnam.
Tade] ir velams izvairities no Ngenla lietoSanas griitniecibas laika. Ja Jums var iestaties gritnieciba,
Jus nedrikstat lietot Ngenla, ja vien neizmantojat arT droSu kontracepcijas lidzekli.

Nav zinams, vai somatrogons izdalas mates piena. Pastastiet arstam vai Jlisu apriipé eso$a bérna
arstam, ja Jis vai Jiisu apriip€ esoSais bérns baro bérnu ar kriiti vai planojat barot bérnu ar kriiti. Arsts
palidzes Jums vai Jusu apripé esoSajam bérnam izlemt, vai partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt
Ngenla lietoSanu, nemot véra ieguvumu b&rnam no baroSanas ar krtiti un Ngenla ieguvumu Jums vai
JUsu apriipé esoSajam b&rnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Ngenla neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ngenla satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

Ngenla satur metakrezolu

Ngenla satur konservantu, ko sauc par metakrezolu. Loti retos gadijumos metakrezola klatbiitne var
izraisit iekaisumu (pietiikumu) muskulos. Ja Jums vai Jiisu apriipé esoSajam b&rnam rodas muskulu
sapes vai sapes injekcijas vieta, informgjiet arstu.

3. Ka lietot Ngenla

Sis zales paraksts tikai arsts, kuram ir pieredze arstéSana ar augSanas hormonu un kurs ir apstiprinajis
Jusu vai Jusu apripe esosa bérna diagnozi.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Injic€jamo Ngenla devu noteiks arsts.

Cik daudz zalu jalieto

Arsts aprekinas Jums nepiecieSamo Ngenla devu, pamatojoties uz Jisu kermena masu kilogramos.
Ieteicama deva ir 0,66 mg uz kg kermena masas un to ievada vienu reizi nedéla. Ja Jus vai Jusu apriipe
esos$ais berns jau sanem arst€Sanu ar katru dienu lietojama augs$anas hormona injekcijam, arsts liks
nogaidit, pirms lietojat pirmo Ngenla devu Iidz nakamajai dienai p&c Jusu p&dgjas katru dienu
lietojamo zalu injekcijas un p&c tam turpinat Ngenla lietoSanu vienu reizi nedgla.

Nemainiet savu devu, ja vien arsts to nav noradijis.
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Ka lieto Ngenla

- Ngenla ir pieejams pildspalvveida pilnslirces veida 2 dazados iepakojumos (Ngenla 24 mg un
Ngenla 60 mg). Pamatojoties uz ieteicamo devu, Jlisu arsts vai vai Jusu apripe esosa b&érna arsts
izrakstls piem&rotako pildspalvveida piln§lirces iepakojumu (skatit 6. punktu “lepakojuma saturs
un cita informacija”).

- Pirms Jas vai vai Jaisu aprip€ esoSais bérns lieto pildspalvveida pilnslirci pirmo reizi, arsts vai
medmasa Jums paradis, ka to lietot. Ngenla ievada zemadas injekcijas veida (subkutana
injekcija), izmantojot pildspalvveida pilnslirci. Neinjicgjiet to véna vai muskull.

- Ieteicamaka vieta Ngenla ievadiSanai ir védera, augsstilbos, s€zas apvidi vai augSdelmos.
Injekcijas augsdelmos un sézas apvidii javeic apriip&tajam.

- Mainiet injekcijas vietu uz sava kermena vai Jiisu apripé€ esosa bérna kermena katru reizi, kad
deva tiek ievadita.

- Ja pilnas devas ievadiSanai nepiecieSama vairak neka viena injekcija, katra injekcija jaievada
cita injekcijas vieta.

Detalizeti pildspalvveida pilnslirces lietoSanas noradijumi pieejami §1s instrukcijas beigas.

Kad lietot Ngenla
Sis zales Jums vai Jiisu apriipé esoSajam bérnam jalieto vienu reizi nedgla, taja pasa diena katru
nedelu.

Jums vai Jusu apriipé eso$ajam b&rnam ir japieraksta, kura ned€las diena lietojat Ngenla, lai palidzetu
Jums vai Jusu apriipe eso$ajam bernam atcer&ties injict §is zales vienu reizi ned¢la.

Ja nepiecieSams, Jus vai Jiisu apriip€ esoSais bérns var mainit ikned€las injekcijas dienu, ja vien ir
pagajusas vismaz 3 dienas kops Jusu vai Jiisu apriipé esosa bérna pedgjas injekcijas. Pec jaunas devas
ievadiSanas dienas izv€l€Sanas turpiniet sev vai Jisu apriipe esosajam bernam injicet katru nedelu Saja
izveletaja diena.

Ja esat lietojis Ngenla vairak neka noteikts
Ja Jiis vai Jiisu apriip€ esosais bérns ir injicgjis Ngenla vairak neka noteikts, nekav&joties sazinieties ar
arstu, jo var€tu biit nepiecieSams parbaudit Jisu/vina cukura Iimeni asinis.

Ja esat aizmirsis lietot Ngenla

Ja Jiis vai Jiisu apriip€ esosais bérns ir aizmirsis injicét devu un:

- ir pagajusas 3 dienas vai mazak kops Jums vai Jiisu aprip€ esoSajam b&rnam vajadz€ja lietot
Ngenla, lietojiet zales tiklidz par tam atceraties. P&c tam injic€jiet nakamo devu parastaja
injekcijas diena;

- ir pagajusas vairak neka 3 dienas, kop$ Jums vai Jusu apriipe esoSajam bernam vajadzgja lietot
Ngenla, izlaidiet aizmirsto devu. P&c tam injicgjiet nakamo devu ka parasti nakamaja planotaja
diena. Jums ir jaievero regulara devas ievadiSanas diena.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ngenla
Nepartrauciet zalu lietoSanu ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
- Galvassapes
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- Asinosana, iekaisums, nieze, sapes, apsartums, sapigums, dzel$anas sajiita, jutigums vai siltuma
sajuta injekcijas vieta (reakcijas injekcijas vieta)
- Drudzis (pireksija)

Biezi: var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem

- Sarkano asins $tinu skaita samazinasanas asinis (an€mija)

- Eozinofilo leikocTtu skaita palielinasanas asinis (eozinofilija)

- Vairogdziedzera hormona Iimena pazeminaSanas asinis (hipotireoze)

- Alergisks konjunktivas iekaisums, caurspidigais slanis acs arpusé (alergiskais konjunktivits)
- Sapes locitavas (artralgija)

- Sapes rokas vai kajas

Retak var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvéekiem
- Virsnieru dziedzeri nerazo pietieckami daudz steroidu hormonu (virsnieru mazspgja)
- Izsitumi

Citas iespejamas blakusparadibas, kas nav noverotas, lietojot Ngenla, bet par kuram zinots,

lietojot citus augSanas hormona terapijas lidzeklus, var but $adas

- Audu augsana (labdabigs vai laundabigs audzgjs)

- 2. tipa cukura diabg&ts

- Paaugstinats intrakranialais spiediens (kas var izraisit tadus simptomus ka stipras galvassapes,
redzes traucgjumus vai vemsanu)

- Nejutigums vai tirp$anas sajita

- Sapes locttavas vai muskulos

- Krtsu palielinasanas virieSiem

- Adas izsitumi, apsartums un nieze

- Udens aizture organisma (izpauzas ka pietiikusi pirksti vai pietiikusas potites)

- Sejas pietukums

- Pankreatits (kas izraisa sapes védera, sliktu diisu, vemsanu vai caureju)

Loti retos gadijumos metakrezola klatbiitne var izraistt iekaisumu (pietikumu) muskulos. Ja Jums vai
Jusu aprupé esoSajam b&rmam rodas muskulu sapes vai sapes injekcijas vieta, informgjiet arstu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jusu aprupé€ esoSajam bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja
instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat
daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ngenla

Uzglabat §is zales be&rmiem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces markejuma
un kastites pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita me&nesa pedgjo dienu.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot ilgak par 28 dienam kops pirmas lietoSanas reizes.
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Pirms pirmas Ngenla lietoSanas reizes

- Uzglabat ledusskapt (2 °C-8 °C).

- Uzglabat Ngenla argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

- Pirms lietosanas Ngenla ir jaiznem no ledusskapja. Ngenla var uzglabat istabas temperattira
(Iidz 32 °C) Iidz 4 stundam.

- Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir dulkains vai tumsi dzeltens. Nelietojiet zales, ja
tajas ir parslas vai dalinas.

- Nekratiet pildspalvveida piln§lirci. KratiSana var sabojat zales.

P&c pirmas Ngenla lietoSanas reizes

- P&c pirmas lietosanas reizes izlietot 28 dienu laika. Uzglabat ledusskapit (2 °C-8 °C).
Nesasaldet.

- Uzglabat Ngenla ar uzliktu pildspalvveida piln$lirces vacinu, lai pasargatu no gaismas.

- Neuzglabat pildspalvveida piln§lirci ar piestiprinatu adatu.

- Izniciniet pildspalvveida pilnslirci p&c pedgjas devas, pat ja taja ir neizlietotas zales.

- Ngenla var uzglabat istabas temperattra (l1dz 32 °C) lidz 4 stundam katra injekcijas reizg,
maksimali 5 reizes. Pec katras lietoSanas reizes ievietojiet Ngenla atpakal ledusskapi.

- Neatstajiet istabas temperatiira ilgak par 4 stundam katra lietoSanas reizg.

- Nenovietojiet pildspalvveida pilnslirci vietas, kuras temperattira parsniedz 32 °C.

- Ja ir pagajusas vairak neka 28 dienas kops pildspalvveida pilnSlirces pirmas lietoSanas reizes,
izniciniet to, pat ja taja ir neizlietotas zales. Ja Jiisu pildspalvveida pilnslirce vai Jiisu aprupé
eso$a berna pildspalvveida pilnslirce ir bijusi paklauta temperattrai, kas augstaka par 32 °C, vai
ir atradusies arpus ledusskapja ilgak par 4 stundam katra lietoSanas reize vai ja ta ir lictota
5 reizes, izniciniet to pat tad, ja ta satur neizlietotas zales.

Lai palidz&tu Jums atceréties, kad pildspalvveida pilnslirce jaiznicina, uz pildspalvveida pilnslirces
etiketes varat uzrakstit pirmas lietoSanas datumu.

P&c visu devu pareizas ievadiSanas pildspalvveida pilnslirce var palikt neliels zalu daudzums.
Neméginiet lietot atlikusas zales. Péc pedgjas devas ievadiSanas pildspalvveida pilnslirce ir atbilstosi
jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ngenla satur
- Aktiva viela ir somatrogons.

Ngenla 24 mg §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Viens mililitrs $kiduma satur 20 mg somatrogona.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 24 mg somatrogona 1,2 ml skiduma. Katra pildspalvveida
pilnslirce nodroSina devas no 0,2 mg 1idz 12 mg viena injekcija, ar devas palielinajumu pa 0,2 mg.

Ngenla 60 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Viens mililitrs $kiduma satur 50 mg somatrogona.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 60 mg somatrogona 1,2 ml §kiduma. Katra pildspalvveida
pilnslirce nodro$ina devas no 0,5 mg lidz 30 mg viena injekcija, ar devas palielinajumu pa 0,5 mg.

- Citas sastavdalas ir trinatrija citrata dihidrats, citronskabes monohidrats, L-histidins, natrija
hlorids (skatit 2. punktu “Ngenla satur natriju”), poloksamérs 188, metakrezols, tidens
injekcijam.

Ngenla arejais izskats un iepakojums
Ngenla ir dzidrs un bezkrasains vai gaisi dzeltens $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
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Ngenla 24 mg $kidums injekcijam ir pieejams iepakojuma, kas satur 1 pildspalvveida pilnslirci.
Pildspalvveida pilnslirces vacins, devas poga un mark&jums uz pildspalvveida pilnslirces ir violeta
krasa.

Ngenla 60 mg $kidums injekcijam ir pieejams iepakojuma, kas satur 1 pildspalvveida pilnslirci.
Pildspalvveida pilnslirces vacins, devas poga un mark&ums uz pildspalvveida pilnslirces ir zila krasa.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Razotajs

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

Puurs, 2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

Bbobarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, 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
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Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

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

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

Ireland

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

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

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

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&:

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas noradijumi
Ngenla 60 mg pildspalvveida pilnslirce

Injekcija tikai subkutanai (zemadas) lietoSanai
Saglabajiet So instrukciju! Saja instrukcija tiek sniegti noradijumi soli pa solim,
ka sagatavot un veikt Ngenla injekciju.

Svariga informacija par Jasu Ngenla pildspalvveida pilnslirci

e Ngenla injekcijam ir vairaku devu pildspalvveida pilnslirce, kas satur 60 mg zalu.

e Ngenla injekcijam var injic€t pacients, apriipétajs, arsts, medmasa vai farmaceits. Neméginiet
pats injicét Ngenla, kamer Jums nav paradits pareizs injekcijas veikSanas veids, ka arT kamér
neesat izlasTjis un sapratis lietoSanas noradijumus. Ja arsts, medmasa vai farmaceits nolemj, ka
Js vai apriipetajs varetu veikt Ngenla injekcijas majas apstaklos, Jums ir jasanem apmaciba
par to, ka pareizi sagatavot un injic€t Ngenla. Lai pareizi injicétu Ngenla, ir svarigi izlasit,
saprast un ieverot $os noradijumus. Ir svarigi konsultgties ar arstu, medmasu vai farmaceitu,
lai parliecinatos, ka saprotat Ngenla lietoSanas noradijumus.

o Lai palidzetu sev atceréties, kad jainjic€ Ngenla, varat ieprieks atzZimét to sava kalendara.
Piezvaniet arstam, medmasai vai farmaceitam, ja Jums vai Jusu apriipetajam ir kadi jautajumi
par pareizu Ngenla injic€$anas tehniku.

e Katrs devas pogas pagrieziens (klikskis) palielina devu par 0,5 mg zalu. Jus varat ievadit no
0,5 mg I1dz 30 mg viena injekcijas reiz€. Ja Jusu deva ir lielaka par 30 mg, Jums biis javeic
vairak neka 1 injekcija.

e P&c visu devu pareizas ievadiSanas pildspalvveida pilnslirc€ var palikt neliels zalu daudzums.
Tas ir normali. Pacienti nedrikst méginat izmantot atlikuso $kidumu, bet pildspalvveida
pilnslirce ir jaiznicina.

e Nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci lietoSanai citiem cilvékiem, pat ja ir nomainita adata.
Jis varat izraisit nopietnu infekciju citiem cilvékiem vai iegiit nopietnu infekciju no citiem.

e Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu sterilu adatu. Tas samazinas piesarnojuma,
infekcijas, zalu nopliides un adatas nosprostoSanas risku, kas var izraisit nepareizas devas
ievadisanu.

e Nekratiet pildspalvveida pilnslirci. KratiSana var sabojat zales.

e Pildspalvveida piln§lirci nav ieteicams lietot neredzigiem vai vajredzigiem cilveékiem bez
tadas personas palidzibas, kura ir apmacita pareizi lietot $o ierici.
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PriekSmeti, kas Jums biis nepiecieSami katru reizi, kad veiksiet injekciju
Ieklauts kartona kastite:
e 1 Ngenla 60 mg pildspalvveida pilnslirce.
Nav ieklauts kartona kastite:
1 jauna sterila adata katrai injekcijai;
spirta salvetes;
vates vai marles tamponi;
plaksteris;
asiem priekSmetiem paredzets konteiners pildspalvveida pilnslirces adatu un pildspalvu
iznicinasanai.

Ngenla 60 mg pildspalvveida pilnSlirce:

Deriguma
terming (EXF.)

Injekcijas poga

!
/ Devas poga
Devas lodzins

Fildspalvveida
pillnslirces vacins Kartridza turétajs
Adatas piestiprinajuma

vieta

Izmantojamas adatas
Pildspalvveida pilnslirces adatas nav ieklautas Ngenla pildspalvveida pilnSlirces iepakojuma. Jus
varat izmantot pildspalvveida pilnslirces adatas, kuru garums ir 4 mm Iidz 8 mm.
e Adatas lietoSanai kopa ar Ngenla pildspalvveida pilnslirci:
o 31.vai32. izmérs
o Konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par Jums piem&rotako adatu.

Sterila adata (piemers) nav ieklauta komplektacija:

B lekSEjais adatas
Argjais adatas vacing vacing Adata Aizsargpapirs

Sterila adata

Uzmanibu! Nekad neizmantojiet saliektu vai bojatu adatu. Vienmér rikojieties uzmanigi ar
pildspalvveida pilnslirces adatam, lai nodro$inatu, ka ar adatu neiedurat sev (vai kadam citam).
Nepievienojiet pildspalvveida pilnslircei jaunu adatu, kamer neesat gatavs injekcijai.
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SagatavoSanas injekcijai

1. darbiba. SagatavoSanas

Nomazgajiet un noslaukiet rokas.

Jus drikstat lietot pildspalvveida pilnslirci talit péc iznemsanas no ledusskapja. Lai injekcija
bitu patikamaka, pirms injekcijas veik$anas paturiet pildspalvveida pilnslirci istabas
temperattira Iidz 30 mintiteém (Skatit Ngenla 60 mg pildspalvveida pilnslirces lietoSanas
instrukcijas 5. punktu “Ka uzglabat Ngenla”).

Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces nosaukumu, devas stiprumu un mark&jumu, lai
parliecinatos, ka tas ir zales, ko arsts Jums ir izrakstijis.

Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces markéjuma. Nelietojiet, ja ir
beidzies deriguma termins.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja:

ta ir bijusi sasald@ta vai paklauta karstuma iedarbibai (virs 32 °C) vai ir pagajusas vairak
neka 28 dienas kops pirmas pildspalvveida pilnslirces lietoSanas. (Skatit Ngenla 60 mg
pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas instrukcijas 5. punktu “Ka uzglabat Ngenla”).

O

o  tair nokritusi zemé;
o taizskatas salauzta vai bojata;
Nenonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu, kamer neesat sagatavojies injekcijai.

2. darbiba. Izvéelieties un notiriet injekcijas vietu

I |'|I |

/ k‘““m\‘ Vietas uz védera:,_ | f

J \ lzwSlietizs vistu ne [ 1 |

[ | vk k3 5 om atElums | | [

| | | no nabas f |I
|

() I' .4.\\ Rokas (aizmuguréja
|‘| \I augsdala):
{ | | \ Tikai apripétija ievadisanai
| )
[/ \

| Augsstilbi (prieksgja
\ ‘ augsdala)
[ |
] j BY
W} N e
1 | ikai apripetia ievadisanal
) |/ J

!

e Ngenla var ievadit védera, augsstilbos, s€zas apvidi vai augSdelmos.
Izvelieties labako vietu injekcijas veikSanai, ka to ieteicis arsts, medmasa vai farmaceits.

[ ]

e Jair nepiecieSama vairak neka 1 injekcija, lai ievaditu visu devu, katra injekcija javeic cita
injekcijas vieta.

o Neinjicgjiet vietas, kuras atrodas kauli, zilumi, kuras ir apsartusas, sapigas vai cietas, un

vietas, kuras ir rétas vai adas slimibas.

o Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti.
Pagaidiet, I1dz injekcijas vieta nozust.

e P&c notirisanas nepieskarieties injekcijas vietai.
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3. darbiba. Parbaudiet zales

o Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu un saglabajiet to Iidz injic€Sanas beigam.
Parbaudiet zales kartridza turétaja.

e Parliecinieties, ka zales ir dzidras un bezkrasainas vai gai$i dzeltenas. Neinjic€jiet zales, ja tas
ir dulkainas vai tumsi dzeltenas.

e Parliecinieties, vai zales nesatur parslas vai dalinas. Nelietojiet zales, ja tajas ir parslas vai
dalinas.
Piezime. Ir pielaujami, ja zales redzat vienu vai vairakus burbuliSus.

4. darbiba. Pievienojiet adatu

e )

e Papemiet jaunu adatu un nonemiet aizsargpapiru.

e Novietojiet adatu ar pildspalvveida pilnslirci viena Itmeni, turot abas taisni.

e Viegli piespiediet un pec tam pieskrtivgjiet adatu uz pildspalvveida pilnslirces.
Nepievelciet parak ciesi.
Piezime. Uzmanieties, lai adata netiktu piestiprinata slipi. Tas var izraistt pildspalvveida
pilnslirces nopladi.
Uzmanibu! Adatam abos galos ir asi gali. Rikojieties uzmanigi, lai nodro§inatu, ka ar adatu
neiedurat sev (vai kadam citam).
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S. darbiba. Nonemiet aréjo adatas vacinu

e Nonemiet argjo adatas vacinu.

e Noteikti saglabajiet argjo adatas vacinu. Jums tas biis nepiecieSams vélak, lai nonemtu adatu.
Piezime. P&c argja vacina nonemsanas Jums vajadzetu redzet iek$gjo adatas vacinu. Ja to
neredzat, m&giniet velreiz pievienot adatu.

6. darbiba. Nonemiet iekSéjo adatas vacinu

e Uzmanigi nonemiet iek$jo adatas vacinu, lai atklatu adatu.
e Izmetiet ick$&jo adatas vacinu asiem priekSmetiem paredzeta konteinera. Tas vairs nav
nepieciesams.
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Vai &1
( pildspalvveida ]

pilnglirce ir jauna?

Ja:
iet uz jaunas
pildzpalvveida
pilnslirces
iestatidanu

(“Ja: iet uz jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSanu” ir bultina, kas norada uz “Jaunas
pildspalvveida pilnslirces iestatiSana (uzpildisana)” un “Né” ir bultina, kas norada uz “Parakstitas
devas iestatiSana’)

Jaunas pildspalvveida pilnSlirces sagatavoSana lietoSanai (iestatiSana)— tikai
jaunas pildspalvveida pilnslirces pirmaja lietoSanas reize

Katra jauna pildspalvveida pilnSlirce ir jasagatavo lietoSanai (jaiestata) pirms pirmas
lietoSanas reizes

e Jaunas pildspalvveida pilnslirces iestatiSana tiek veikta pirms katras jaunas pildspalvveida
pilnslirces pirmas lietoSanas.

e Jaunas pildspalvveida pilnslirces sagatavoSanas mérkis ir izvadit gaisa burbuliSus un
parliecinaties, ka sanemat pareizo devu.
Svarigi! Ja esat jau iestatijis pildspalvveida pilnslirci, izlaidiet A lidz C darbibas.

A darbiba. Iestatiet pogu uz 1,0

e Pagrieziet devas pogu uz 1,0.
Piezime. Ja pagriezat devas pogu parak talu, varat to pagriezt atpakal.
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B darbiba. Viegli uzsitiet kartridza turetajam

o Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu, lai gaisa burbulisi varétu pacelties.
o Viegli uzsitiet kartridza turétajam, lai gaisa burbulisi uzpeldétu uz augsu.
Svarigi! Izpildiet B darbibu pat tad, ja neredzat gaisa burbuliSus.

C darbiba. Nospiediet pogu un parbaudiet Skidumu

e Nospiediet injiceSanas pogu, 11dz ta vairs nevirzas talak, un devas lodzina paradas “0”.
e Parbaudiet, vai adatas gala ir Skidums. Ja $kidums paradas, pildspalvveida pilnSlirce ir
iestatita.
e Pirms injekcijas vienmér parliecinieties, vai paradas Skiduma piliens. Ja Skidums nav
paradijies, atkartojiet A lidz C darbibu.
o Ja skidums neparadas p&c tam, kad atkartojat A 1idz C darbibu piecas (5) reizes,
pievienojiet jaunu adatu un meginiet vél vienu (1) reizi.
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja Skiduma piliens joprojam neparadas.
Sazinieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu un lietojiet jaunu pildspalvveida
pilnslirci.
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Parakstitas devas iestatiSana

7. darbiba. Iestatiet savu devu

Piemérs A:

Sl

21,5 mg, kas paradits devas lodzina

/ / W

- €]

<

30,0 mg, kas paradits devas lodzina

e Pagrieziet devas pogu, lai iestatttu devu.
o Devu var palielinat vai samazinat, pagriezot devas pogu jebkura virziena.
o Devas poga griezas par 0,5 mg viena reize.
o Jusu pildspalvveida piln§lirce satur 60 mg zalu, bet vienai injekcijai varat iestatit devu
tikai 1idz 30 mg.
o Devas lodzins parada devu mg. Skatit A un B piemeéru.
e Vienmér parbaudiet devas lodzinu, lai parliecinatos, ka esat iestatijis pareizo devu.
Uzmanibu! Nespiediet injekcijas pogu devas iestati§anas laika.

Ko darit, ja nevaru iestatit vajadzigo devu?
e JaJusu deva ir lielaka par 30 mg, Jums biis nepiecieSama vairak neka 1 injekcija.
e Jus varat ievadit no 0,5 mg Iidz 30 mg viena injekcijas reize.
o Ja Jums nepiecieSama palidziba devas pareizai sadaliSanai, jautajiet arstam, medmasai
vai farmaceitam.
o Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu (skatit 4. darbibu: Pievienojiet adatu).
o Ja Jums parasti ir javeic 2 injekcijas pilnai devai, noteikti ievadiet otro devu.

Ko darit, ja mana pildspalvveida pilnSlirceé nav palicis pietiekami daudz zalu?
e Ja Jusu pildspalvveida pilnslirce satur mazak par 30 mg zalu, devas poga apstasies pie atlikusa
zalu daudzuma, kas tiek paradits devas lodzina.
e Japildspalvveida pilnslirce nav atlicis pietickami daudz zalu pilnai devai, Jus varat:
o injicét pildspalvveida pilnslirc€ atlikuso daudzumu, p&c tam sagatavot jaunu
pildspalvveida pilnSlirci, lai pilniba pabeigtu devas ievadisanu.
Atcerieties atrekinat jau ievadito devu. Piem&ram, ja deva ir 21,5 mg un devas pogu
varat iestatit tikai uz 17 mg, Jums ir jainjic€ vél 4,5 mg ar jaunu pildspalvveida
pilnslirci;
o vai pagemt jaunu pildspalvveida piln§lirci un injicét pilnu devu.
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Devas injicéSana

8. darbiba. Ieduriet adatu

o Turiet pildspalvveida pilnslirci ta, lai devas lodzina redz&tu ciparus.
o Jeduriet adatu taisni ada.

e Turpiniet turét adatu tada pasa stavokli ada.
e Nospiediet injiceSanas pogu, 11dz ta vairs nevirzas talak, un devas lodzina paradas “0”.
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10. darbiba. Skaitiet Iidz 10

Skaitiet lidz
10

o Turpiniet spiest injekcijas pogu, vienlaicigi skaitot lidz 10. SkaitiSana Iidz 10 laus ievadit
visu zalu devu.

e P&c aizskaitiSanas I1idz 10, atlaidiet injekcijas pogu un l€énam nonemiet pildspalvveida
pilnslirci no injekcijas vietas, velkot adatu taisni uz aru.
Piezime. Jis, iesp&jams, redzesiet zalu pilienu adatas gala. Tas ir pielaujami un neietekmé
tikko sanemto devu.

11. darbiba. Uzlieciet aréjo adatas vacinu

o Uzmanigi uzlieciet argjo adatas vacinu atpakal uz adatas.

e Spiediet uz argja adatas vacina, 11dz tas ir nostiprinats.
Uzmanibu! Nekad neméginiet uzlikt atpakal ieks$§jo adatas vacinu. Jis varat iedurt sev ar
adatu.
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12. darbiba. Nonemiet adatu

Noskriivgjiet adatu ar vacinu no pildspalvveida pilnslirces.

Uzmanigi velciet, 11dz adata ar vacinu atdalas.

Piezime. Ja adata joprojam ir piestiprinata, uzlieciet argjo adatas vacinu un méginiet vélreiz.
Atskriivgjot adatu, pielietojiet spiedienu.

Izmetiet izlietotas pildspalvveida pilnslirces adatas asiem priekSmetiem paredzeta konteinera
saskana ar arsta, medmasas vai farmaceita noradijumiem un atbilstosi vietgjiem veselibas un
drosibas noteikumiem. Uzglabajiet asiem priekSmetiem paredz&to konteineru bérniem
nepieejama vieta. Neizmantojiet adatas atkartoti.

13. darbiba. Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnSlirces vacinu

Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces vacinu uz pildspalvveida pilnslirces.
Nelieciet pildspalvveida pilnslirces vacinu ar piestiprinatu adatu.

Ja pildspalvveida pilnslircg ir palikusas zales, starp lietoSanas reizém uzglabajiet tas
ledusskapi. (Skatit Ngenla 60 mg pildspalvveida pilnslirces lietoSanas instrukcijas
5. punktu “Ka uzglabat Ngenla™).
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14. darbiba. Pec injekcijas

e Ar tiru vates vai marles tamponu viegli piespiediet uz injekcijas vietas un paturiet dazas
sekundes.

o Neberzgjiet injekcijas vietu. Jums var bit neliela asinosana. Tas ir normali.

Ja nepiecieSams, varat nosegt injekcijas vietu ar nelielu plaksteri.

e Japildspalvveida pilnslirce ir tuksa vai ir pagajusas vairak neka 28 dienas kops$ pirmas
lietoSanas reizes, izmetiet to pat tad, ja taja ir neizlietotas zales. Izmetiet pildspalvveida
pilnslirci asiem priekSmetiem paredzeta konteinera.

e Lai palidz&tu Jums atceréties, kad pildspalvveida pilnslirce jaiznicina, uz pildspalvveida
pilnslirces etiketes un zemak varat ierakstit pirmas lietoSanas datumu:

Pirmas lietoSanas datums / /
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