ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 10 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
SOMAVERT 15 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
SOMAVERT 20 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
SOMAVERT 25 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
SOMAVERT 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

SOMAVERT 10 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Un flacon contine pegvisomant 10 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 10 mg.*

Excipient cu efect cunoscut

Medicamentul cu concentratia de 10 mg contine sodiu 0,4 mg per flacon cu pulbere.

SOMAVERT 15 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabild
Un flacon contine pegvisomant 15 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 15 mg.*

Excipient cu efect cunoscut

Medicamentul cu concentratia de 15 mg contine sodiu 0,4 mg per flacon cu pulbere.

SOMAVERT 20 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Un flacon contine pegvisomant 20 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 20 mg.*

Excipient cu efect cunoscut

Medicamentul cu concentratia de 20 mg contine sodiu 0,4 mg per flacon cu pulbere.

SOMAVERT 25 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Un flacon contine pegvisomant 25 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 25 mg.*

Excipient cu efect cunoscut

Medicamentul cu concentratia de 25 mg contine sodiu 0,5 mg per flacon cu pulbere.

SOMAVERT 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Un flacon contine pegvisomant 30 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 30 mg.*

Excipient cu efect cunoscut

Medicamentul cu concentratia de 30 mg contine sodiu 0,6 mg per flacon cu pulbere.

*produs in culturi de celule de Escherichia coli prin tehnologia ADN-ului recombinant.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.



3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere si solvent pentru solutie injectabild (pulbere pentru injectie).

Pulberea este de culoare alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Tratamentul pacientilor adulti cu acromegalie, care au raspuns insuficient la metodele chirurgicale
si/sau radioterapeutice si la care tratamentul adecvat cu analogi de somatostatind nu a dus la
normalizarea concentratiei de IGF-I sau nu a fost tolerat.

4.2. Doze si mod de administrare
Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul acromegaliei.
Doze

Trebuie administrata subcutanat o doza de incércare de 80 mg pegvisomant, sub supraveghere
medicald. Dupa aceasta, trebuie administrat subcutanat SOMAVERT 10 mg reconstituit in 1 ml
solvent, o data pe zi.

Ajustarile dozelor trebuie facute in functie de concentratia plasmaticé a IGF-1. Concentratiile
plasmatice ale IGF-I trebuie determinate la fiecare 4-6 saptamani, iar ajustarile necesare ale dozelor
trebuie facute prin cresterea cu cate 5 mg/zi, pentru a mentine valoarea concentratiei plasmatice a
IGF-I in limitele valorilor normale adaptate in functie de varsta pacientului si pentru mentinerea unui
raspuns terapeutic optim.

Evaluarea valorilor bazale ale enzimelor hepatice, inainte de inceperea tratamentului cu
SOMAVERT

Inainte de a incepe tratamentul cu SOMAVERT, pacientii trebuie sa aiba o evaluare a valorilor bazale
ale testelor hepatice (TH) [concentratiile plasmatice ale alanin aminotransferazei (ALT), aspartat
aminotransferazei (AST), bilirubinei totale (BILT) si fosfatazei alcaline (FAL)]. Pentru recomandari
cu privire la inceperea tratamentului cu SOMAVERT in functie de valorile bazale ale TH si la
monitorizarea TH in timpul tratamentului cu SOMAVERT, consultati tabelul A din sectiunea
Atentionari si precautii speciale pentru utilizare (4.4).

Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 30 mg/zi.

Pentru diferite regimuri de administrare, sunt disponibile urmatoarele concentratii: SOMAVERT
10 mg, SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg si SOMAVERT 30 mg.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea SOMAVERT la copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa intre 0 si 17 ani nu au
fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Virstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor.

Insuficienta hepatica sau renala
Siguranta si eficacitatea SOMAVERT la pacientii cu insuficienta renald sau hepaticad nu au fost
stabilite.



Mod de administrare

Pegvisomant trebuie administrat prin injectie subcutanata.

Locul injectarii trebuie schimbat zilnic pentru a ajuta la prevenirea lipohipertrofiei.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4. Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
produsului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Tumori secretante de hormon de crestere

Avand 1n verere cd tumorile pituitare secretante de hormon de crestere pot uneori sa creascé in
dimensiuni, determinand complicatii grave (de ex., defecte de camp vizual), este esential ca toti
pacientii sa fie monitorizati cu atentie. Daca apar indicii de crestere in dimensiune a tumorii, pot fi
recomandate proceduri alternative.

Monitorizarea concentratiilor plasmatice de IGF-1

Pegvisomant este un antagonist potent al actiunii hormonului de crestere. In urma administrarii acestui
medicament poate sa apara un deficit al hormonului de crestere, in ciuda prezentei unor valori crescute
ale concentratiei plasmatice a hormonului de crestere. Trebuie monitorizate concentratiile plasmatice
de IGF-I si trebuie mentinute in limitele valorilor normale adaptate in functie de varstd, prin ajustarea
dozei de pegvisomant.

Cresteri ale concentratiilor plasmatice ale ALT sau AST

Inainte de a incepe tratamentul cu SOMAVERT, pacientii trebuie sa aiba o evaluare a valorilor bazale
ale testelor hepatice [concentratiile plasmatice ale alanin aminotransferazei (ALT), aspartat
aminotransferazei (AST), bilirubinei totale (BILT) si fosfatazei alcaline (FAL)].

Trebuie exclusa existenta unei boli obstructive de tract biliar la pacientii care prezinta valori crescute
ale concentratiilor plasmatice ale ALT si AST sau la pacientii care prezintd antecedente de tratament
cu orice analog de somatostatina. Trebuie intreruptd administrarea pegvisomant dacd semnele de
afectare hepatica persista.

Pentru recomandari cu privire la initierea tratamentului cu SOMAVERT in functie de valorile bazale
ale testelor hepatice (TH) si la monitorizarea TH in timpul tratamentului cu SOMAVERT, consultati
tabelul A.

Tabelul A: Recomandari pentru initierea tratamentului cu SOMAVERT pe baza valorilor
bazale ale TH si pentru monitorizarea periodici a TH in timpul tratamentului cu SOMAVERT

Valori bazale ale TH Recomandari

e Se poate trata cu SOMAVERT.
e Concentratiile plasmatice ale ALT si AST trebuie
monitorizate la intervale de 4 pana la 6 saptdmani in

Normale timpul primelor 6 luni de tratament cu SOMAVERT sau
in orice moment 1n care pacientii prezinta simptome
sugestive de hepatita.

Crescute, dar mai mici sau e Se poate trata cu SOMAVERT; totusi, TH trebuie
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Valori bazale ale TH

Recomandari

egale cu de 3 ori LSVN

monitorizate lunar timp de cel putin 1 an dupa initierea
tratamentului si apoi bianual pentru urmatorul an.

Mai mari decéat de 3 ori LSVN

Nu se administreazd SOMAVERT péna cand un set
complet de analize nu stabileste cauza disfunctiei
hepatice a pacientului.

Se stabileste dacd sunt prezente litiaza biliara sau
coledociana, in special la pacientii cu un istoric de
tratament anterior cu analogi de somatostatina.

Pe baza analizelor, se va lua in considerare initierea
tratamentului cu SOMAVERT.

Daca decizia este de a trata, TH si simptomele clinice
trebuie monitorizate cu foarte mare atentie .

Abrevieri: ALT = alanin aminotransferaza; AST = aspartat aminotransferaza; TH = teste hepatice;
LSVN = limita superioara a valorilor normale.

Daca un pacient dezvolta cresteri ale valorilor TH sau orice alte semne si simptome de disfunctie
hepatica in timp ce i se administreaza SOMAVERT, se recomanda urmétoarea abordare terapeutica a

pacientului (tabelul B).

Tabelul B. Recomandiri clinice pe baza rezultatelor anormale ale analizelor hepatice in timpul

tratamentului cu SOMAVERT

Valorile TH si semne/simptome
clinice

Recomandari

Crescute, dar mai mici sau egale cu de
3 ori LSVN

e Se poate continua tratamentul cu SOMAVERT. Totusi, TH

trebuie monitorizate lunar, pentru a stabili daca apar cresteri
suplimentare.

Mai mari de 3 ori dar mai mici decat
de 5 ori LSVN (fara semne/simptome
de hepatitd sau alte leziuni hepatice
sau cresteri ale concentratiei
plasmatice de BILT)

¢ Se poate continua tratamentul cu SOMAVERT. Totusi, TH

trebuie monitorizate sdptdmanal, pentru a stabili daca apar
cresteri suplimentare (vezi mai jos).

e Se vor efectua teste hepatice complete, pentru a determina

dacé este prezentd o cauza alternativa de disfunctie hepatica.

Cel putin de 5 ori LSVN sau cresteri
ale valorilor transaminazelor de cel
putin 3 ori LSVN asociate cu orice
crestere a concentratiei plasmatice de
BILT (cu sau fara semne/simptome de
hepatitd sau alte leziuni hepatice)

e Se intrerupe tratamentul cu SOMAVERT imediat.
e Se vor efectua teste hepatice complete, inclusiv TH repetate,

pentru a stabili daca si cind concentratiile plasmatice revin
la normal.

e Daca valorile TH se normalizeaza (indiferent daca este

descoperitd o cauza alternativa a disfunctiei hepatice sau
nu), se poate lua in considerare reinitierea cu precautii a
tratamentului cu SOMAVERT, cu monitorizarea frecventa a
TH.

Semne sau simptome sugestive pentru
hepatitd sau alte leziuni hepatice (de
exemplu, icter, bilirubinurie,
fatigabilitate, greatd, varsaturi, durere
in cadranul superior drept, ascita,
edem inexplicabil, invinetire cu
usurinta)

e Se efectueazd imediat analize hepatice complete.
e Daca este confirmata afectarea hepaticd, administrarea

medicamentului trebuie intrerupta.

Hipoglicemie

Studiul efectuat cu pegvisomant la pacientii diabetici tratati fie cu insulina fie cu medicamente
hipoglicemiante orale a evidentiat riscul de aparitie a hipoglicemiei la acest grup de pacienti. De aceea,
poate fi necesard o reducere a dozelor de insulind sau de hipoglicemiante orale la pacientii
acromegalici cu diabet zaharat (vezi pct. 4.5).




Imbunatatirea fertilitatii

Beneficiul terapeutic al reducerii concentratiei de IGF-I, care determina ameliorarea starii clinice a
pacientei, poate determina, de asemenea, imbunadtatirea fertililtatii pacientelor (vezi pct. 4.6).

Sarcina

Controlul acromegaliei se poate ameliora in timpul sarcinii. Nu se recomanda administrarea
pegvisomant in timpul sarcinii (vezi pct. 4.6). Daca pegvisomant este utilizat in timpul sarcinii,
valorile IGF-I trebuie sa fie atent monitorizate si poate fi necesar ca dozele de pegvisomant sa fie

ajustate (vezi pct. 4.2) in functie de valorile IGF-1.

Continutul de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per unitate dozata. Pacientii care
urmeaza o dietd cu continut scazut de sodiu pot fi informati ca acest medicament practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Trebuie evaluata oportunitatea continuarii tratamentului
cu analogi de somatostatind. Nu a fost investigata in totalitate utilizarea acestui medicament in
asociere cu alte medicamente pentru tratamentul acromegaliei.

Pacientii tratati cu insulind sau cu medicamente hipoglicemiante orale pot necesita reducerea dozei

Pegvisomant are o structurd semnificativ similara celei a hormonului de crestere, ceea ce determina
reactii de tip incrucisat in cazul utilizarii testelor de evaluare a hormonului de crestere disponibile pe
piata. Deoarece concentratiile plasmatice obtinute in urma administrarii dozelor terapeutic eficace din
acest medicament sunt, in general, de 100-1000 de ori mai mari decat concentratiile plasmatice reale
ale hormonului de crestere observate la acromegalici, rezultatele determinarilor concentratiei
plasmatice a hormonului de crestere cu ajutorul testelor disponibile pe piata vor fi gresite. De aceea,
tratamentul cu pegvisomant nu trebuie monitorizat sau ajustat in functie de valorile concentratiei
plasmatice a hormonului de crestere determinata cu ajutorul acestor teste.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Exista date limitate privind utilizarea pegvisomant la femeile gravide. Studiile la animale sunt
insuficiente cu privire la toxicitatea asupra reproducerii (vezi pct. 5.3).

SOMAVERT nu este recomandat 1n timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertild care nu
utilizeaza metode contraceptive.

Daca pegvisomant este utilizat in timpul sarcinii, valorile IGF-I trebuie atent monitorizate, in special
in timpul primului trimestru. Poate fi necesar sa se ajusteze doza de pegvisomant in timpul sarcinii
(vezi pct. 4.4).

Alaptarea

La animale, nu a fost studiata excretia pegvisomant in laptele matern. Datele clinice sunt prea limitate
(un caz raportat) pentru a trage orice concluzii despre excretia pegvisomant in laptele matern. De
aceea, pegvisomant nu trebuie utilizat la femeile care alapteaza. Totusi, aldptarea poate fi continuata
dacd administrarea acestui medicament a fost intreruptd; aceasta decizie trebuie sa ia in considerare



beneficiul tratamentului cu pegvisomant pentru mama si beneficiul alaptarii pentru copil.
Fertilitatea
Nu sunt disponibile date cu privire la fertilitate pentru pegvisomant.

Beneficiile terapeutice ale reducerii concentratiei IGF-I, care duc la imbunatatirea stérii clinice a
pacientei, ar putea, de asemenea, sa imbunatateasca fertilitatea pacientelor.

4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8. Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Lista de mai jos contine reactii adverse observate 1n studiile clinice cu SOMAVERT.
La pacientii tratati cu pegvisomant (n=550) in cadrul studiilor clinice majoritatea reactiilor adverse
aparute in cazul administrarii pegvisomant au fost de intensitate usoara pana la moderata, cu durata

limitata si nu au facut necesara intreruperea tratamentului.

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent aparute in timpul studiilor clinice la > 10% dintre pacientii
cu acromegalie tratafi cu pegvisomant au fost cefalee 25%, artralgie 16% si diaree 13%.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Lista prezentata mai jos cuprinde reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice sau care au fost
raportate spontan, clasificate pe aparate, organe, sisteme si in functie de frecventa.

Reactiile adverse sunt prezentate conform urmaétoarelor categorii de frecventa:
Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100 si <1/10

Mai putin frecvente: > 1/1000 si <1/100

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Clasa de aparate, Foarte Frecvente: > Mai putin Cu frecventa
sisteme si frecvente: 1/100 si <1/10 | frecvente: >1/1000 | necunoscuta
organe >1/10 si <1/100 (care nu

poate fi
estimata din
datele
disponibile)

Tulburari trombocitopenie,

hematologice si leucopenie,

limfatice leucocitoza, diateza

hemoragica

Tulburari ale reactii de reactie

sistemului imunitar hipersensibilitate® anafilactica®,

reactie
anafilactoidi®

Tulburari metabolice hipercolesterole- | hipertrigliceridemie

si de nutritie mie,

hiperglicemie,
hipoglicemie,




Clasa de aparate, Foarte Frecvente: > Mai putin Cu frecventa
sisteme si frecvente: 1/100 si <1/10 | frecvente: >1/1000 | necunoscuta
organe >1/10 si <1/100 (care nu

poate fi
estimata din
datele
disponibile)
crestere In
greutate
Tulburari psihice vise anormale atac de panica, furie
pierderea memoriei
de scurta durata,
apatie, confuzie,
tulburare a
somnului, crestere a
libidoului,

Tulburari ale cefalee somnolenta, narcolepsie,

sistemului nervos tremor, ameteli, | migrena, disgeuzie
hipoestezie

Tulburéri oculare durere oculara astenopie

Tulburari acustice si boala Meniere

vestibulare

Tulburéri cardiace edem periferic

Tulburéri vasculare hipertensiune

arteriald

Tulburéri respiratorii, dispnee laringospasm®

toracice si

mediastinale

Tulburéri gastro- diaree varsaturi, hemoroizi,

intestinale constipatie, hipersecretie

greatd, distensie | salivara, xerostomie,
abdominala, tulburari dentare
dispepsie,
meteorism
abdominal
Tulburari teste functionale
hepatobiliare hepatice
anormale (de
exemplu cresteri
ale
transaminazelor)
(vezi pct. 4.4)

Afectiuni cutanate si hiperhidroza, edem facial, angioedem®

ale tesutului contuzii, prurit®, | uscdciune a pielii,

subcutanat eruptie cutanatd | tendinta crescuta la

tranzitorie® aparitia de
echimoze,
hipersudoratie
nocturni, eritem®,
urticarie®

Tulburéri musculo- artralgie mialgie, artrita

scheletice si ale
tesutului conjunctiv

Tulburéri renale si ale
cailor urinare

hematurie

proteinurie, poliurie,
insuficienta renala




Clasa de aparate,
sisteme si
organe

Foarte
frecvente:
>1/10

Frecvente: >
1/100 si <1/10

Mai putin
frecvente: > 1/1000
si <1/100

Cu frecventa
necunoscuta
(care nu
poate fi
estimata din
datele
disponibile)

Tulburéri generale si

reactii la nivelul

senzatie de stare

la nivelul locului de locului de anormala, afectarea

administrare injectare proceselor de
(inclusiv vindecare, senzatie
hipersensibilitate | de foame

la nivelul locului
de injectare),
echimoza sau
hemoragie la
nivelul locului
de injectare,
hipertrofie la
nivelul locului
de injectare (de
exemplu
lipohipertrofie)?,
boala
pseudogripala,
fatigabilitate,
astenie, febra
®Vezi Descrierea reactiilor adverse selectate, mai jos

® RA legate de reactia de hipersensibilitate

Descrierea reactiilor adverse selectate

Majoritatea reactiilor aparute la nivelul locului de administrare s-au caracterizat prin eritem si durere
localizate, care s-au remis spontan dupa administrarea tratamentului simptomatic local, n timpul
continudrii tratamentului cu pegvisomant. A fost observata aparitia hipertrofiei la locul injectarii,
inclusiv lipohipertrofia.

La 16,9% din pacientii tratati cu pegvisomant s-a observat aparitia izolata a titrurilor scazute de
anticorpi anti-hormon de crestere. Nu se cunoaste semnificatia clinica a aparitiei acestor anticorpi.

In timpul utilizarii dupa punerea pe piatd au fost raportate reactii adverse sistemice de
hipersensibilitate, incluzand reactii anafilactice/anafilactoide, laringospasm, angioedem, reactii
cutanate generalizate (eruptii cutanate tranzitorii, eritem, prurit, urticarie). Unii pacienti au necesitat
spitalizare. In cazul reludrii administrarii, simptomele nu au reapiarut la toti pacientii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9. Supradozaj

Experienta referitoare la supradozajul cu pegvisomant este limitata. Intr-un incident de supradozaj acut
raportat, in care s-au administrat 80 mg/zi timp de 7 zile, pacientul a avut o usoara accentuare a
oboselii si xerostomie. In sdptaimana care a urmat Intreruperii tratamentului, reactiile adverse observate



au fost: insomnie, accentuarea starii de oboseald, edem periferic, tremor §i crestere in greutate. La
doua saptimani dupa Intreruperea tratamentului, s-au observat leucocitoza si hemoragie moderata la
nivelul locul de administrare sau al punctiei venoase, considerate ca fiind posibil determinate de
administrarea pegvisomant.

In cazul supradozajului, administrarea acestui medicament trebuie intrerupta si nu trebuie reluatd decat
dupa ce valoarea concentratiei de IGF-I revine in intervalul valorile normale sau peste acestea.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: al{i hormoni ai lobului hipofizar anterior si analogi, codul ATC: HO1AXO01.

Mecanism de actiune

Pegvisomantul este un analog al hormonului de crestere uman, modificat genetic pentru a fi antagonist
al receptorilor hormonului de crestere. Pegvisomantul se leaga de receptorii celulari de suprafata ai
hormonului de crestere, blocand legarea acestuia si astfel interfereaza cu transductia semnalului
intracelular al hormonului de crestere. Pegvisomantul este foarte selectiv pentru receptorul hormonului
de crestere, de aceea nu reactioneaza incrucisat cu alti receptori pentru citokine, inclusiv cu cei ai
prolactinei.

Efecte farmacodinamice

Inhibarea actiunii hormonului de crestere de catre pegvisomant duce la scidderea concentratiei
plasmatice a factorului de crestere insulin-like I (IGF-I), precum si a altor proteine plasmatice sensibile
la hormonul de crestere, cum sunt IGF-I liber, subunitatea acida instabila a IGF-I (ALS) si proteina 3
de legare a factorului de crestere insulin-like (IGFBP-3).

Eficacitate si sigurantd clinica

Pacienti acromegalici (n=112) au fost tratati in cadrul unui studiu clinic cu durata de 12 saptamani,
dublu-orb, multicentric, comparativ Intre placebo si pegvisomant. La grupul tratat cu pegvisomant, cu
ocazia tuturor vizitelor dupa inceperea tratamentului, s-au observate reduceri semnificative statistic,
dependente de doza, ale valorilor medii ale IGF-I (p<0,0001), IGF-I liber (p<0,05), IGFBP-3 (p<0,05)
si ALS (p<0,05). Concentratia plasmatica a IGF-I s-a normalizat la sfarsitul studiului (sdptdmana a 12-
a) la 9,7%, 38,5%, 75% si 82% din subiectii tratati cu placebo, respectiv cu pegvisomant 10 mg/zi, 15
mg/zi sau 20 mg/zi.

In ceea ce priveste amelioririle scorului total al semnelor si simptomelor, s-au observat diferente
semnificative statistic intre grupul tratat cu placebo si cele tratate cu medicamentul studiat, pentru
toate dozele utilizate (p<0,05).

O cohorta de 38 subiecti acromegalici a fost urmaritd in cadrul unui studiu pe termen lung, deschis, de
stabilire treptata a dozei, timp de cel putin 12 luni consecutive, cu administrare zilnica de pegvisomant
(media=55 saptamani). Concentratia medie a IGF-I corespunzatoare acestei cohorte tratate cu
pegvisomant a scazut de la 917 ng/ml la 299 ng/ml, in 92% din cazuri ajungandu-se la valoarea
normalad de IGF-I (corespunzitoare varstei).

In diferite studii si, de asemenea, in Acrostudy, pegvisomant a normalizat concentratiile de IGF-1 la
un procent mare de pacienti (>70%) si a scazut semnificativ concentratiile glucozei plasmatice bazale
(in conditii de repaus alimentar) (FPG) si ale insulinei plasmatice bazale (in conditii de repaus
alimentar) (FPI).
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Pegvisomant a imbunatatit, de asemenea, sensibilitatea la insulind, acest lucru fiind determinat
probabil de o blocare a receptorilor GH la nivelul tesuturilor, in principal la nivel hepatic, dar si In
tesutul adipos, rinichi si muschii scheletici, inlaturand astfel efectul negativ al GH asupra lantului de
semnalizare a insulinei, lipolizei §i gluconeogenezei. Totusi, mecanismul de actiune al tuturor acestor
efecte nu este cunoscut cu certitudine. Poate fi necesara o scadere a dozelor de insulind sau a dozelor
medicamentelor hipoglicemiante la pacientii cu acromegalie si diabet zaharat (vezi pct. 4.4 si 4.5).

5.2. Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Absorbtia pegvisomantului Tn urma administrarii subcutanate este lenta si prelungita, iar concentratia
plasmatica maxima de pegvisomant este atinsa, in general, abia dupa 33-77 ore de la administrare.
Proportia medie a absorbtiei unei doze subcutanate este de 57% din cea corespunzatoare unei doze
administrate intravenos.

Distributie

Volumul aparent de distributie a pegvisomantului este relativ mic (7-12 1).

Metabolizare

Metabolizarea pegvisomantului nu a fost studiata.

Eliminare

Valoarea medie a clearance-ului sistemic total al pegvisomantului dupa multiple administrari este
estimata la 28 ml/h in cazul dozelor subcutanate de 10-20 mg/zi. Clearance-ul renal al
pegvisomantului este neglijabil, fiind sub 1% din clearance-ul corporal total. Pegvisomantul este
eliminat lent din ser, cu media timpului de injumatatire cuprinsa, in general, in intervalul 74-172 ore

dupa o doza unica sau dupa doze multiple.

Liniaritate/Non-liniaritate

Dupa o singurd administrare subcutanatd de pegvisomant, nu s-a observat o relatie de liniaritate faa de
doze crescande, de 10, 15 sau 20 mg. Profilul farmacocinetic aproximativ liniar observat in studiile de
farmacocinetica populationala a fost observat la starea de echilibru. Date din 2 studii pe termen lung,
provenind de la 145 pacienti carora li s-au administrat doze zilnice de 10, 15 sau 20 mg, evidentiaza
valori medii ale concentratilor plasmatice de pegvisomant de, respectiv, 8800+6300, 13200+8000 si
15600410300 ng/ml (+DS).

Profilurile farmacocinetice ale pegvisomantului sunt similare la voluntarii sénatosi si la pacientii
acromegalici, desi indivizii cu greutate corporald mai mare tind sa aiba o valoare mai mare a
clearance-ului corporal total de pegvisomant decat indivizii cu greutate corporald mai mica, necesitand
astfel doze mai mari de pegvisomant.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor privind toxicitatea
dupa doze repetate efectuate la sobolan si la maimuta. Cu toate acestea, din cauza raspunsului
farmacologic intens observat la maimute, nu s-au studiat efectele expunerii sistemice mai mari decét
cea observata la pacientii carora li s-au administrat doze terapeutice.

Histiocitoame fibroase maligne asociate cu fibroza si inflamatia histiocitara la locul injectarii au fost
observate la masculi, in studiul carcinogenitatii la sobolan, la valori de expunere echivalente cu de trei
ori expunerea la om, pe baza mediei concentratiilor plasmatice in doud studii pe termen lung, la o doza
zilnicd de 30 mg. Relevanta acestui raspuns la om nu este cunoscuta in prezent. Cresterea incidentei
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tumorilor la locul de injectare a fost cel mai probabil provocata de iritatie si de sensibilitatea ridicata a
sobolanilor la injectiile subcutanate repetate.

Au fost efectuate studii timpurii de dezvoltare embrionara si de dezvoltare embrio-fetala la femelele de
iepure gestante, cu pegvisomant in doze subcutanate de 1, 3 si 10 mg/kg/zi. Nu a existat nicio dovada
de efecte teratogene asociate cu administrarea pegvisomant in timpul organogenezei. La doza de

10 mg/kg/zi (de 6 ori doza terapeuticd maxima la om pe baza suprafetei corporale), a fost observata o
crestere a pierderii sarcinilor post-implantare In ambele studii. Nu au fost efectuate studii privind
fertilitatea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Pulbere:

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofostat de sodiu monohidrat

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3. Perioada de valabilitate

3 ani

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie administrat imediat.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela. A se pastra
flaconul (flacoanele) in cutia lui (cutiile lor), pentru a fi protejat (protejate) de lumina.

Cutia (cutiile) care contin(e) flaconul (flacoanele) cu pulbere SOMAVERT poate (pot) fi pastrata
(pastrate) la temperatura camerei pand la maximum de 25°C pentru o perioadd unicéd de péana la 30 de
zile. Data pana la care se poate utiliza trebuie scrisa pe cutie (timp de pana la 30 de zile de la data
scoaterii de la frigider). Flaconul (flacoanele) trebuie protejat(e) de lumind si nu trebuie depozitat(e)
inapoi in frigider. Flaconul (flacoanele) cu pulbere SOMAVERT trebuie sa fie eliminat(e) daca nu
este/sunt utilizat(e) 1n interval de 30 de zile de pastrare la temperatura camerei sau pana la data de
expirare tiparitd pe cutie, oricare dintre acestea survine prima.

A se pastra seringa (seringile) preumpluti(e) la temperaturi sub 30°C sau a se pastra la frigider (2°C —
8°C). A nu se congela.

Dupa reconstituire:
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.

6.5. Natura si continutul ambalajului

10 mg/15 mg/20 mg/25 mg/30 mg pegvisomant sub forma de pulbere 1n flacon (sticla de tip I) cu dop
(cauciuc clorobutilic) si 1 ml solvent (apd pentru preparate injectabile) in seringd preumpluta (sticla
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borosilicata de tip I) prevazuta cu piston (cauciuc bromobutilic) si capac la varf (cauciuc
bromobutilic). Culoarea capacului protector din plastic este specifica pentru concentratia
medicamentului.

SOMAVERT 10 mg si 15 mg
Ambalaj cu 30 flacoane, seringi preumplute si ace cu protectie.

SOMAVERT 20 mg, 25 mg si 30 mg
Ambalaje cu 1 flacon si 30 flacoane, seringi preumplute si ace cu protectie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Seringa si acul cu protectie utilizate pentru administrarea injectiei sunt furnizate impreuna cu
medicamentul.

Inainte de a atasa acul cu protectie furnizat, trebuie sa se indepéarteze capacul seringii preumplute.
Aceasta se realizeaza prin rupere. Seringa trebuie mentinuta in pozitie verticald, pentru a evita
scurgerile, iar capul seringii nu trebuie sd intre in contact cu nimic.

indepirtaﬁ capacul seringii

Pulberea trebuie reconstituitd cu 1 ml solvent. Atunci cand se adaugé solventul din seringd, flaconul si
seringa trebuie si fie inclinate, dupa cum este indicat in figura de mai jos.

Adaugati lichidul
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Se adauga solventul in flaconul cu pulbere. Solventul trebuie introdus lent in flacon, pentru a evita
posibilitatea de formare a spumei. Acest lucru ar face medicamentul neutilizabil. Pulberea se dizolva
cu atentie, prin agitare usoara, prin miscari de rotatie. Nu se agita energic, deoarece aceasta poate
determina denaturarea substantei active.

Dupa reconstituire, inainte de administrare, solutia trebuie inspectata vizual, pentru a se asigura ca nu
prezinta particule externe (sau orice alte particule strdine) sau orice modificare a aspectului fizic. In
cazul in care se observa oricare dintre acestea, medicamentul trebuie eliminat.

Inainte de extragerea solutiei d¢ SOMAVERT dizolvat, se intoarce flaconul, mentinand seringa
introdusa in el si se va asigura faptul cd spatiul din interiorul capacului arata ca in figura de mai jos:

Reatasati acul

Se trage in jos acul, astfel incat varful acului sé fie situat in punctul cel mai decliv din lichid. Se
retrage usor pistonul 1n seringa, pentru a extrage medicamentul din flacon. Daca se observa prezenta
aerului in seringd, se loveste cu degetul corpul seringii pana cand bulele urca in partea superioara a
seringii si apoi se elimina usor in flacon.

Inainte de a arunca seringa si acul, se pune la loc capacul protector al acului, asigurdndu-se faptul ca
acesta se fixeaza, printr-un clic. Seringa si acul nu trebuie refolosite niciodata.

Pentru administrare unica. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgia
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/001 10 mg 30 flacoane
EU/1/02/240/002 15 mg 30 flacoane
EU/1/02/240/004 20 mg 1 flacon
EU/1/02/240/003 20 mg 30 flacoane
EU/1/02/240/009 25 mg 1 flacon
EU/1/02/240/010 25 mg 30 flacoane
EU/1/02/240/011 30 mg 1 flacon
EU/1/02/240/012 30 mg 30 flacoane

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 13 noiembrie 2002
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 20 septembrie 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXA I1
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA
SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
645 41 Strangnis
Suedia

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Irlanda

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista de
date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizéri ulterioare ale acesteia publicatd pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piatd si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA II1

ETICHETAREA S1 PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

19



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 10 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 10 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 10 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

30 flacoane cu pulbere
30 seringi preumplute cu solvent
30 ace pentru injectare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere la frigider. A nu se congela.

A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere 1n cutia (cutiile) lor, pentru a fi protejat(e) de lumina.

A se vedea prospectul pentru detalii alternative de pastrare.

A se pastra seringa (seringile) preumpluté(e) la temperaturi sub 30°C sau a se pastra la frigider. A nu
se congela.

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 10 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 10 mg pulbere pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 10 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 10 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila

10 flacoane cu pulbere

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra flaconul/flacoanele in cutie (cutii), pentru a fi protejat(e) de lumina.

Flaconul/flacoanele cu pulbere poate/pot fi pastrat(e) pana la 25°C pentru o perioada unica de pana la
30 de zile.

Daci se pastreaza la temperatura camerei, a se utiliza pana la:

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 10 mg
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

SOMAVERT 10 mg
pulbere pentru injectie
pegvisomant

s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 mg

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 15 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 15 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 15 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

30 flacoane cu pulbere
30 seringi preumplute cu solvent
30 ace pentru injectare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere la frigider. A nu se congela.
A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere in cutia (cutiile) lor, pentru a fi protejat(e) de lumina.
A se vedea prospectul pentru detalii alternative de pastrare.

A se pastra seringa (seringile) preumplutd(e) la temperaturi sub 30°C sau a se pastra la frigider. A nu

se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 15 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 15 mg pulbere pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 15 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 15 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila

10 flacoane cu pulbere

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra flaconul/flacoanele in cutie (cutii), pentru a fi protejat(e) de lumina.

Flaconul/flacoanele cu pulbere poate/pot fi pastrat(e) pana la 25°C pentru o perioada unica de pana la
30 de zile.

Dacd se pastreaza la temperatura camerei, a se utiliza pana la:

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 15 mg
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

SOMAVERT 15 mg
pulbere pentru injectie
pegvisomant

s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

15 mg

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 20 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 20 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 20 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

30 flacoane cu pulbere
30 seringi preumplute cu solvent
30 ace pentru injectare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere la frigider. A nu se congela.
A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere in cutia (cutiile) lor, pentru a fi protejat(e) de lumina.
A se vedea prospectul pentru detalii alternative de pastrare.

A se pastra seringa (seringile) preumplutd(e) la temperaturi sub 30°C sau a se pastra la frigider. A nu

se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 20 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 20 mg pulbere pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 20 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 20 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila

10 flacoane cu pulbere

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

A se pastra flaconul/flacoanele in cutie (cutii), pentru a fi protejat(e) de lumina.

Flaconul/flacoanele cu pulbere poate/pot fi pastrat(e) pana la 25°C pentru o perioada unica de pana la
30 de zile.

Daca se pastreaza la temperatura camerei, a se utiliza pana la:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 20 mg
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 20 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 20 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 20 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

1 flacon cu pulbere
1 seringd preumpluta cu solvent
1 ac pentru injectare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra continutul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
Cutia poate fi pastratd pana la 25°C pentru o perioada unica de pana la 30 de zile.

Dacd este pastrata la temperatura camerei, a se utiliza pana la:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 20 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

SOMAVERT 20 mg
pulbere pentru injectie
pegvisomant

s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

20 mg

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 25 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 25 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 25 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

30 flacoane cu pulbere
30 seringi preumplute cu solvent
30 ace pentru injectare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere la frigider. A nu se congela.
A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere in cutia (cutiile) lor, pentru a fi protejate de lumina.
A se vedea prospectul pentru detalii alternative de pastrare.

A se pastra seringa (seringile) preumplutd(e) la temperaturi sub 30°C sau a se pastra la frigider. A nu

se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/010

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 25 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 25 mg pulbere pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 25 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 25 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila

10 flacoane cu pulbere

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

A se pastra flaconul/flacoanele in cutie (cutii), pentru a fi protejat(e) de lumina.

Flaconul/flacoanele cu pulbere poate/pot fi pastrat(e) pana la 25°C pentru o perioada unica de pana la
30 de zile.

Daca se pastreaza la temperatura camerei, a se utiliza pana la:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/010

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 25 mg
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 25 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 25 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 25 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

1 flacon cu pulbere
1 seringd preumpluta cu solvent
1 ac pentru injectare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra continutul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
Cutia poate fi pastratd pana la 25°C pentru o perioada unica de pana la 30 de zile.

Dacd este pastrata la temperatura camerei, a se utiliza pana la:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/009

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 25 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

SOMAVERT 25 mg
pulbere pentru injectie
pegvisomant

s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

25 mg

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 30 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 30 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

30 flacoane cu pulbere
30 seringi preumplute cu solvent
30 ace pentru injectare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere la frigider. A nu se congela.
A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere in cutia (cutiile) lor, pentru a fi protejat(e) de lumina.
A se vedea prospectul pentru detalii alternative de pastrare.

A se pastra seringa (seringile) preumplutd(e) la temperaturi sub 30°C sau a se pastra la frigider. A nu

se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/012

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 30 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 30 mg pulbere pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 30 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 30 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere pentru solutie injectabila

10 flacoane cu pulbere

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

A se pastra flaconul/flacoanele in cutie (cutii), pentru a fi protejat(e) de lumina.

Flaconul/flacoanele cu pulbere poate/pot fi pastrat(e) pana la 25°C pentru o perioada unica de pana la
30 de zile.

Daca se pastreaza la temperatura camerei, a se utiliza pana la:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/012

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 30 mg
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SOMAVERT 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
pegvisomant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un flacon contine pegvisomant 30 mg.
Dupa reconstituire, 1 ml solutie contine pegvisomant 30 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicina

Manitol (E421)

Fosfat disodic anhidru
Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

1 flacon cu pulbere
1 seringd preumpluta cu solvent
1 ac pentru injectare

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru administrare unica.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra continutul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
Cutia poate fi pastratd pana la 25°C pentru o perioada unica de pana la 30 de zile.

Dacd este pastrata la temperatura camerei, a se utiliza pana la:

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/240/011

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

SOMAVERT 30 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

SOMAVERT 30 mg
pulbere pentru injectie
pegvisomant

s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

30 mg

6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA CU SOLVENT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Solvent pentru SOMAVERT
s.C.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Apa pentru preparate injectabile 1 ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

SOMAVERT 10 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

SOMAVERT 15 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

SOMAVERT 20 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

SOMAVERT 25 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila

SOMAVERT 30 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
pegvisomant

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este SOMAVERT si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SOMAVERT
Cum sa utilizati SOMAVERT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza SOMAVERT

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl o e

1.  Ce este SOMAVERT si pentru ce se utilizeaza

SOMAVERT este utilizat pentru tratamentul acromegaliei, o tulburare hormonala care apare ca
urmare a intensificarii secretiei hormonului de crestere (GH) si a IGF-I (factori de crestere
insulin-like) si care se caracterizeaza prin cresterea exagerata a oaselor, umflarea tesuturilor moi, boala
de inima si alte tulburari asociate.

Substanta activa din componenta SOMAVERT, pegvisomantul, este un antagonist al receptorilor

hormonului de crestere. Acesta determina diminuarea actiunii hormonului de crestere (GH) si scaderea

concentratiei din sange a IGF-I (factor de crestere insulin-like).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SOMAVERT

Nu utilizati SOMAVERT

- Daca sunteti alergic la pegvisomant sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii

Inainte sa utilizati SOMAVERT, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

- Daca observati aparitia unor tulburari de vedere sau a durerii de cap, trebuie sa va adresati
imediat medicului dumneavoastra.
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- Medicul sau asistenta medicala va vor supraveghea concentratiile de IGF-1 (factor de crestere
insulin-like) din sange si va vor modifica doza daca este necesar.

- Medicul va va supraveghea si evolutia adenomului (tumora benigna).

- Medicul dumneavoastra va va efectua analize ale functiei ficatului inainte de a incepe si in
timpul tratamentului cu SOMAVERT. Daca rezultatele acestor analize nu sunt normale, medicul
va discuta cu dumneavoastra despre optiuni de tratament. Odata ce tratamentul incepe, medicul
dumneavoastra sau asistenta medicald va vor supraveghea concentratiile de enzime ale ficatului
din sange la interval de 4-6 saptamani in timpul primelor 6 luni de tratament cu SOMAVERT.
Administrarea SOMAVERT trebuie intrerupta daca semnele de boald a ficatului persista.

- Daca sunteti diabetic, medicul va poate modifica doza de insulina pe care o luati.

- Fertilitatea pacientelor se poate imbunatati pe masura ce boala se amelioreaza. Utilizarea acestui
medicament la femeile gravide nu este recomandatd, iar femeile aflate la varsta fertila trebuie
sfatuite sa utilizeze metode de contraceptie. Consultati de asemenea sectiunea despre Sarcind,
mai jos.

SOMAVERT impreuni cu alte medicamente

Trebuie sé spuneti medicului dumneavoastra daca ati luat anterior alte medicamente pentru tratamentul
acromegaliei sau medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizat sau ati utilizat recent orice alte
medicamente.

Se poate sa vi se recomande sa utilizati si alte medicamente, ca parte a tratamentului dumneavoastra.
Este important sa continuati sa luati toate aceste medicamente, precum si SOMAVERT, cu exceptia
cazului in care medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala va recomanda altceva.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu se recomanda ca femeile gravide sa utilizeze SOMAVERT. Daca sunteti o femeie aflata la varsta
fertila, trebuie sa utilizati o metoda de contraceptie in timpul tratamentului.

Nu se stie daca pegvisomant trece in laptele matern. Nu trebuie sd aldptati in timpul tratamentului cu
SOMAVERT decat in cazul in care medicul a discutat aceasta cu dumneavoastra.

Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti cé ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce masgini si de a folosi utilaje.
SOMAVERT contine sodiu

Acest medicament contine sodiu, mai putin de 1 mmol (23 mg) per unitate dozata, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3.  Cum sa utilizati SOMAVERT

Injectati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu

medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Medicul dumneavoastra va va administra subcutanat (imediat sub piele) o doza initiala de 80 mg
pegvisomant. Dupa aceasta, doza zilnica uzuala este de 10 mg pegvisomant, care se administreaza prin
injectare subcutanata (imediat sub piele).

La fiecare 4-6 saptamani, medicul dumneavoastrd va face ajustarile adecvate ale dozei, crescand-o cu
cate 5 mg pegvisomant/zi, pe baza valorilor asa numitei concentratii din sdnge a IGF-I pentru a se
mentine un raspuns terapeutic optim.

Modul si calea de administrare:

SOMAVERT se injecteaza sub piele. Injectia poate fi administratd de dumneavoastrad sau de o alta
persoana, de exemplu de catre medic sau asistentul medical. Trebuie respectate instructiunile detaliate
referitoare la procedeul de injectare prezentate la sfarsitul acestui prospect. Trebuie sd continuati
tratamentul injectabil cu acest medicament atéta timp cat v-a indicat medicul dumneavoastra.

Acest medicament trebuie dizolvat inainte de administrare. Ca in cazul utilizarii altor medicamente
asemanatoare, solutia injectabild nu trebuie amestecatd in aceeasi seringa sau acelasi flacon cu alte
medicamente.

La locul injectarii poate sa se acumuleze tesut gras din piele. Pentru a evita aceasta, administrati de
fiecare datd injectia in alt loc asa cum este descris in Pasul 2 al sectiunii ,,Instructiuni pentru
prepararea si efectuarea unei injectii cu SOMAVERT” din acest prospect. Aceasta permite pielii si
zonei de sub pielea dumneavoastra sa se refacd dupa o injectie inainte s administrati altd injectie in
acelasi loc.

Dacé aveti impresia ca efectul acestui medicament este prea puternic sau prea slab, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Daca injectati mai mult SOMAVERT decit trebuie

Dacd injectati accidental mai mult SOMAVERT decét v-a spus medicul dumneavoastra, este putin
probabil sa se Intdmple ceva grav, dar trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Daca uitati sa utilizati SOMAVERT

Daca ati uitat sa va faceti o injectie, trebuie sa injectati doza urmatoare imediat ce va amintiti i apoi
continuati sa injectati SOMAVERT asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Nu injectati o doza
dubla pentru a compensa dozele uitate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoancle.

In timpul tratamentului cu SOMAVERT, la unii pacienti au fost raportate reactii alergice (anafilactice)
usoare pana la grave. Simptomele unei reactii alergice grave pot include una sau mai multe dintre
urmitoarele: umflare a fetei, limbii, buzelor sau gatului, respiratie suieratoare sau probleme de
respiratie (spasm al laringelui), eruptie trecatoare pe piele, generalizata, basici (urticarie) sau
mancarime sau ameteli. Daca apar oricare dintre aceste simptome, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Foarte frecvente: (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
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Durere de cap
Diaree
Dureri de articulatii

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Dificultate de a respira
Crestere a concentratiilor de substante care masoara functia ficatului. Aceasta poate fi
observata in rezultatele testelor de sange
Sange in urind
Tensiune arteriald mare
Constipatie, senzatie de rau, stare de rau, senzatie de plin, indigestie, flatulenta
Ameteli, somnolenta, tremuraturi necontrolate, scadere a sensibilitatii la pipait
Vanatai sau sangerari la locul injectarii, durere sau umflaturi la locul injectarii, acumulare
de grasime sub suprafata pielii la locul injectarii, umflare a extremitatilor, senzatie de
slabiciune, febra
e  Transpiratii, mancarime, eruptie trecatoare pe piele, tendinta la vanatai
Durere musculara, artrita
Crestere a colesterolului n sange, crestere in greutate, crestere a glucozei in sange, scadere
a glucozei 1n sange
Simptome asemanatoare gripei, oboseala
Vise anormale
Durere la nivelul ochilor

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

e Reactie alergica dupa administrare (febra, eruptie trecatoare pe piele, mancarime si, in
cazuri severe, dificultate de a respira, umflare rapida a pielii, care necesita o interventie
medicald de urgentd). Pot aparea imediat sau la cateva zile dupa administrare
Proteine 1n urina, cantitate crescuta de urina, probleme cu rinichii

e Lipsa a interesului, confuzie, crestere a apetitului sexual, atacuri de panica, pierderi de
memorie, probleme de somn

e  Scadere a numarului plachetelor sanguine din sange, crestere sau scadere a numarului
celulelor albe din sange, tendintd la sangerare

o  Senzatie de stare anormala, afectare a vindecarii ranilor
Efort al ochilor, probleme ale urechii interne
Umflare a fetei, piele uscata, transpiratii nocturne, roseatd a pielii (eritem), umflaturi pe
piele care provoaca senzatie de mancarime (urticarie)

Crestere a substantelor grase in sange, crestere a poftei de mancare
Gura uscata, crestere a cantitatii de saliva, probleme cu dintii, hemoroizi
Senzatie anormala de gust, migrena

Cu frecventd necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile
° Furie
e  Dificultate grava de a respira (laringospasm)
o  Umflare rapida a pielii si a tesutului de sub piele, respectiv a captuselii (mucoasei)

organelor (angioedem)

Aproximativ 17% din pacienti vor dezvolta anticorpi la hormonul de crestere in timpul tratamentului,
Anticorpii nu par sa Impiedice actiunea acestui medicament.

Raportarea reactiilor adverse
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Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat iIn Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza SOMAVERT
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutia de carton dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra flaconul/flacoanele cu pulbere la frigider (2°C - 8°C) in cutia lui (cutiile lor), pentru a fi
protejat (protejate) de lumind. A nu se congela.

Cutia (cutiile) care contin(e) flaconul/flacoanele cu pulbere SOMAVERT poate (pot) fi pastrata
(pastrate) la temperatura camerei pand la maximum 25°C pentru o perioadd unicé de pand la 30 de zile.
Scrieti data pana la care se poate utiliza pe cutie, inclusiv ziua/luna/anul (timp de pana la 30 de zile de
la data scoaterii de la frigider). Flaconul/flacoanele trebuie protejat (protejate) de lumind. Nu
introduceti acest medicament inapoi in frigider.

Eliminati acest medicament daca nu este utilizat pana la noua data pana la care se poate utiliza sau
pana la data de expirare tiparita pe cutie, oricare dintre acestea survine prima.

A se pastra seringa (seringile) preumpluti(e) la temperaturi sub 30°C sau a se pastra la frigider (2°C —
8°C). A nu se congela.

Dupa prepararea solutieci SOMAVERT, aceasta trebuie injectata imediat.
Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia este tulbure sau contine particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine SOMAVERT

- Substanta activa este pegvisomant.

- SOMAVERT 10 mg: Un flacon cu pulbere contine pegvisomant 10 mg. Dupa reconstituire cu 1
ml solvent, 1 ml de solutie contine pegvisomant 10 mg.

- SOMAVERT 15 mg: Un flacon cu pulbere contine pegvisomant 15 mg. Dupa reconstituire cu
1 ml solvent, 1 ml de solutie contine pegvisomant 15 mg.

- SOMAVERT 20 mg: Un flacon cu pulbere contine pegvisomant 20 mg. Dupa reconstituire cu
1 ml solvent, 1 ml de solutie contine pegvisomant 20 mg.

- SOMAVERT 25 mg: Un flacon cu pulbere contine pegvisomant 25 mg. Dupa reconstituire cu
1 ml solvent, 1 ml de solutie contine pegvisomant 25 mg.

- SOMAVERT 30 mg: Un flacon cu pulbere contine pegvisomant 30 mg. Dupa reconstituire cu
1 ml solvent, 1 ml de solutie contine pegvisomant 30 mg.

- Celelalte componente sunt: glicind, manitol (E421), fosfat disodic anhidru si dihidrogenofosfat
de sodiu monohidrat (vezi pct. 2 “SOMAVERT contine sodiu”).

- Solventul este apd pentru preparate injectabile.

Cum arata SOMAVERT si continutul ambalajului
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SOMAVERT se prezinta sub forma de pulbere si solvent pentru injectie (10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg
sau 30 mg pegvisomant 1n flacon si 1 ml solvent in seringd preumplutd). Ambalaj de 1 si/sau 30.
Pulberea este alba si solventul este limpede si incolor. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa

fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Fabricantul:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

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

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

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

Portugal

Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500
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France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

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

Ireland

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

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvzpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}

Alte surse de informatii

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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

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

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

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu. Existd, de asemenea, link-uri catre alte site-uri despre boli

rare si tratamente.

<
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
SOMAVERT pulbere in flacon si solvent in seringd preumpluta

Pegvisomant pentru injectie
Numai pentru injectie subcutanata
Flacon cu doza unica

SOMAVERT este furnizat in flacon, sub forma de pulbere alba compacti. Inainte de a putea fi utilizat,
pulberea de SOMAVERT se amesteca cu lichid (solvent).

Lichidul este furnizat intr-o seringa preumpluta, etichetata cu ,,Solvent pentru SOMAVERT”.

A nu se utiliza alte lichide pentru amestecul cu pulbere de SOMAVERT.

Este important sa nu administrati o injectie, dumneavoastra sau altei persoane, dacé profesionistul din
domeniul sanatatii nu v-a instruit corespunzator .

Pastrati cutia (cutiile) cu flacoanele cu pulbere 1n frigider, la o temperatura intre 2°C si 8°C si protejata
(protejate) de lumina directd a soarelui.

Cutia (cutiile) care contin(e) flaconul/flacoanele cu pulbere SOMAVERT poate (pot) fi pastrata
(pastrate) la temperatura camerei pand la maximum 25°C pentru o perioada unica de pana la 30 de zile.
Scrieti data pana la care se poate utiliza pe cutie, inclusiv ziua/luna/anul (timp de pana la 30 de zile de
la data scoaterii de la frigider). Flaconul/flacoanele trebuie protejat (protejate) de lumina. Nu
introduceti acest medicament inapoi in frigider.

Aruncati acest medicament dacd nu este utilizat pana la noua data pana la care se poate utiliza sau
pana la data de expirare tiparitd pe cutie, oricare dintre acestea survine prima.

Seringa preumpluta cu solvent poate fi pastrata la temperatura camerei. A nu se lasa la vederea si
indeména copiilor.
1. Lucruri de care aveti nevoie

O singura cutie de SOMAVERT contine:
. un flacon cu SOMAVERT pulbere

. o seringd preumpluta cu solvent
. un ac cu protectie
De asemenea, veti avea nevoie de urmatoarele:
. un tampon de vata
. un tampon Imbibat cu alcool
. un container adecvat pentru obiecte ascutite
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dopul flaconului
(cu capacul flaconului scos)

capacul
flaconului

data de expirare

spatiu dop

corpul
capacul seringii
seringii
piston
Seringa
. mansonul
teaca protectoare A€ cu protectie seringii
a acului
2. Pregitirea
Inainte de a incepe:
. Amestecati SOMAVERT cu solventul numai atunci cand sunteti gata sa injectati doza.
. Scoateti o singura cutie cu SOMAVERT din frigider si lasati continutul sa ajunga la
temperatura camerei, in mod natural, Intr-un loc sigur.
. Spélati-va pe maini cu apa si sapun si uscati-va bine.

Indepartati ambalajul seringii si al acului cu protectie pentru a apuca mai usor fiecare
element, pe masura ce va pregatiti pentru administrarea injectiei.
. Nu utilizati seringa sau flaconul daca:
o sunt deteriorate sau defecte
o s-a depasit data de expirare
o a fost congelata anterior, chiar dacd acum este dezghetatd (doar seringa).

3. Alegeti locul de injectare

Alegeti locul de injectare

Brate sau partea
inferioara a spatelui:

Partea superioara posterioard a / \
bratelor. (Administrare numai .
de catre profesionistul din

domeniul sanatatii sau

ingrijitor)
Abdomen: )
Pastrati o distanta de cel putin

5 cm fata de buric.

Coapse

. Pentru fiecare injectare alegeti un loc diferit din cadrul unei zone.
. Evitati suprafetele osoase sau zonele cu vanatii, inrosite, dureroase sau dure, care
prezinta cicatrici sau afectiuni ale pielii.
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Curétati zona de injectare cu un tampon mbibat cu alcool, conform indicatiilor

profesionistului din domeniul sanatatii.
. Lasati locul de injectare s se usuce.

4. Scoateti capacul flaconului

Scoateti capacul
flaconului

. Scoateti capacul flaconului.
Aruncati capacul, intrucat nu veti mai avea nevoie de el.
Precautie: Dopul flaconului nu trebuie s intre n contact cu nimic.

5. indepﬁrtaﬁ capacul seringii

Indepartati capacul
seringii

Indepartati capacul seringii. Aceasti operatiune ar putea necesita mai mult efort decat va

asteptati.
Aruncati capacul seringii, intrucét nu veti mai avea nevoie de el.

Mentineti seringa In pozitie verticald, pentru a evita scurgerile.
Precautie: Varful seringii nu trebuie sa intre in contact cu nimic cat timp capacul seringii

este scos.
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6. Atasati acul cu protectie

Atasati acul cu

. Rasuciti ferm acul cu protectie, cat se poate de mult, pentru a-l fixa in varful seringii.

7. Scoateti teaca protectoare a acului

Scoateti teaca
protectoare a acului

. Pliati protectia acului, indepartand-o de teaca protectoare a acului.
. Trageti si scoateti cu grija teaca protectoare a acului.
. Aruncati teaca protectoare a acului, intrucét nu veti mai avea nevoie de ea.

Precautie: Acul nu trebuie sé intre in contact cu nimic.
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8.  Introduceti acul

. Impingeti acul prin centrul dopului flaconului, dupa cum este indicat in figura.
. Tineti de seringa cat timp acul este introdus in dopul flaconului pentru a evita indoirea
acului.

9.  Adaugati lichid

Adaugati lichid

. inclinati flaconul si seringa, dupa cum este indicat in figura.

. impingeti lent pistonul pani cand tot lichidul este golit in flacon.

. Precautie: Nu impingeti cu putere lichidul direct peste pulbere intrucét aceasta creeaza
spuma. Spuma face imposibila folosirea medicamentului.

. Nu retrageti inca acul.
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10. Rotiti flaconul

Rotiti flaconul

. Tineti seringa si flaconul cu o singurd ména, dupa cum este indicat in figura.
. Amestecati lichidul, rotind flaconul prin miscari circulare lente, pe o suprafata plana.
. Continuati amestecarea lichidului pana cand pulberea s-a dizolvat complet.

Nota: Aceasta operatiune ar putea dura pana la 5 minute.

11.  Verificati medicamentul

Verificati

. Mentinand acul in flacon, observati cu atentie medicamentul. Acesta trebuie sa fie
limpede si sa nu prezinte particule.
. Nu utilizati daca:
o medicamentul este tulbure
o medicamentul are orice fel de culoare
o se observa prezenta unor particule sau a unui strat de spuma in interiorul flaconului
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12. Repozitionati acul

@ Repozitionati acul

. Intoarceti flaconul astfel inct s puteti vedea spatiul de la nivelul dopului, dupa cum este
indicat 1n figura.

. Trageti acul 1n jos astfel incat varful acului sd ajunga in punctul cel mai de jos din lichid.
Aceasta va va permite sa extrageti cat mai mult lichid.

. Asigurati-va ca pistonul nu s-a miscat. Daca acesta s-a miscat, Impingeti-1 la loc, complet,

in seringd. Aceasta asigura eliminarea in intregime a acrului din seringa inainte de a
extrage doza.

13. Extrageti doza

Extrageti doza

o Retrageti usor pistonul pentru a extrage o cantitate cat mai mare de medicament din

flacon.
Nota: Daca observati prezenta aerului in seringa, loviti cu degetul corpul seringii pana

cand bulele urca 1n partea superioara a seringii si apoi Impingeti-le usor in flacon.
o Scoateti acul din flacon.
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14. Introduceti acul

Introduceti acul

o Prindeti cu blandete un pliu de piele la locul de injectare.
o Introduceti complet acul in pliul de piele.

15. Injectati medicamentul

Injectati
medicamentul

Mi—l =IC o

e Impingeti lent pistonul in jos pana cand seringa s-a golit complet.
Nota: Asigurati-va ca acul raméane introdus complet.
e Eliberati pliul de piele si scoateti complet acul.
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16.  Asigurati acul

Asigurati acul

e Pliati peste ac protectia acului, acoperindu-l.
Aplicati o presiune usoari folosind o suprafata durd pentru a fixa protectia in pozitie.
Nota: Veti auzi un clic atunci cand protectia acului s-a fixat.

17. Aruncati

Aruncati

e Seringa si acul nu trebuie refolosite NICIODATA. Aruncati acul si seringa conform
instructiunilor medicului, asistentei medicale sau farmacistului si in conformitate cu
reglementarile legale locale referitoare la sanatate si siguranta.
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18. Dupa injectare

@ Dupa injectare

. Daca este necesar, folositi un tampon de vata curat si apasati usor deasupra locului de
injectare.
. Nu frecati zona.
INTREBARI SI RASPUNSURI

Ce trebuie sa fac daca dopul flaconului a intrat din greseala in contact cu un alt obiect?
o Curatati dopul flaconului folosind un tampon curat imbibat cu alcool si lasati-1 sa se
usuce complet. Daca nu puteti curdta dopul, nu utilizati flaconul.

Ce trebuie sa fac cu seringa daca am scapat-o pe jos?
. Nu utilizati seringa - chiar dacd nu prezintd semne de deteriorare. Aruncati seringa asa
cum ati proceda cu o seringa folositd. Veti avea nevoie de o alta seringa.

De cate ori pot introduce acul in dopul flaconului in conditii de siguranta?

. O singura datd. Scoaterea si reintroducerea acului creste in mod semnificativ riscul
deteriorarii acului si cauzeaza tocirea lui. Aceasta poate cauza disconfort si poate spori
riscul de ranire a pielii si infectie. De asemenea, exista riscul sa se piarda din cantitatea de
medicament.

Pot agita flaconul daca pulberea nu se dizolva?

. Nu - nu agitati flaconul niciodatd. Agitarea lui poate distruge medicamentul, ducénd la
aparitia spumei. Dizolvarea completa a pulberii poate dura cateva minute, deci continuati
sd rotiti flaconul prin migcari circulare pe o suprafata plana pana cand lichidul devine
limpede.
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Cum imi pot da seama daca s-a format spuma in interiorul flaconului?
. Spuma arata ca o masa de bule mici, ce plutesc sub forma unui strat deasupra lichidului.
Nu injectati SOMAVERT daca observati prezenta spumei.

et = D
{ =)
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Se acceptd bulele mici de aer. Nu se accepta prezenta unui strat de spuma.

Cum pot evita formarea spumei?

. Apasati pe piston foarte lent, astfel incat lichidul sa curga usor in interiorul flaconului. Nu
introduceti lichidul cu presiune direct peste pulbere, intrucat se va crea spuma. Aceasta
tehnica va reduce, de asemenea, timpul de amestecare prin rotire si va permite extragerea
unei cantitdti mai mari de medicament.

Pot vedea aer in seringa. Este in regula?

. Bulele mici de aer din lichid sunt normale si pot fi injectate In siguranta. Cu toate acestea,
este posibil sa introduceti din greseald aer in seringd, care trebuie eliminat Tnainte de
injectare. Bulele sau golurile de aer care plutesc la suprafata lichidului trebuie impinse
inapoi 1n flacon.

De ce nu pot extrage tot medicamentul din flacon?
. Forma flaconului permite ca o cantitate foarte mica de medicament sa ramana in flacon.
Acest lucru este normal. Pentru a va asigura ca in flacon rdmane doar o urma de
medicament, asigurati-va ca acul este situat in partea cat mai de jos a flaconului nainte de
a extrage doza.

Ce trebuie sa fac daca am indoieli cu privire la medicament?

. Toate intrebarile trebuie adresate unui medic, unei asistente medicale sau unui farmacist
familiarizat(e) cu SOMAVERT.
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