Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sogroya 15 mg/1,5 ml injeké¢ni roztok v predplnéném peru
somapacitan

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sogroya a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sogroya pouzivat
Jak se pripravek Sogroya pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sogroya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Sogroya a k ¢emu se pouziva

Sogroya obsahuje 1é¢ivou latku somapacitan, dlouhodobé pisobici formu piirozeného ristového
hormonu, ktery se vytvati v téle, s jednou nadhradou aminokyseliny. Ristovy hormon reguluje slozeni
tuku, svalt a kosti u dospélych.

Léciva latka v piipravku Sogroya se vyrabi ,,technologii rekombinantni DNA®, tj. z bunék, které
ptijaly gen (DNA), diky némuz produkuji ristovy hormon. V ptipravku Sogroya byl k riistovému
hormonu pfipojen maly postranni fetézec, ktery spojuje ptipravek Sogroya s bilkovinou (albuminem),
ktera se pfirozen€ nachazi v krvi, aby zpomalil jeho odstranéni z t€la, coz umoziuje podavani [éCiva
méng¢ Casto.

Sogroya se pouziva k 16bé poruch rustu u déti a dospivajicich od 3 let, pokud nemaji zadnou nebo
maji velmi nizkou produkei rtistového hormonu (nedostatek riistového hormonu), a u dospélych, ktefi
maji nedostatek riistového hormonu.

Rok po zahajeni 1écby timto pripravkem lékar na zakladé Vasi reakce na ptipravek Sogroya
vyhodnoti, zda mate pokraCovat v 1é€bé piipravkem Sogroya.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Sogroya pouZzivat

NepouZivejte piipravek Sogroya

. jestliZe jste Vy nebo dité ve Vasi pééi alergi¢ti na somapacitan nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
. jestlize Vy nebo dité ve Vasi pé¢i mate nezhoubny nebo zhoubny nador, ktery roste. Pied

zahajenim 1écby ptipravkem Sogroya musite mit dokoncenou protinadorovou 1écbu. Pokud
nador roste, musi byt podavani ptipravku Sogroya zastaveno.

. jestlize jste Vy nebo dité ve Vasi péci v posledni dobé podstoupili otevienou operaci srdce nebo
operaci bficha nebo jste prodélalimnohoéetna zranéni po Grazu, zavazné dychaci potize nebo
podobny stav.

. u déti a dospivajicich, ktefi prestali rist z divodu uzavieni ristovych plotének (uzaviené

epifyzy), to znamena, ze Vam nebo ditéti ve Vasi péci 1ékar fekl, Ze kosti prestaly rist.



Pokud si nejste jisty(4), promluvte si se svym lékatem, lékdrnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim pfipravku Sogroya se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud:

. jste Vy nebo dité ve Vasi pé¢i nékdy méli néjaky druh nadoru

. Vy nebo dité ve Vasi péci mate vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykemii), protoze miize
byt nutné pravidelné kontrolovat hladinu cukru v krvi a upravovat davku Iéku k 1é€bé cukrovky

. Vy nebo dité ve Vasi péci uzivate substitucni terapii kortikosteroidy, protoZze Vam bylo feceno,

ze Vase télo neprodukuje dostate¢né mnozstvi (adrenokortikalni nedostate¢nost). Promluvte si
se svym lékafem, protoze VaSe ddvka miize vyzadovat pravidelné upravy

. Vy nebo dité ve Vasi pé¢i mate silné bolesti hlavy, problémy se zrakem, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, protoze by to mohly byt ptiznaky zvyseného tlaku v mozku (benigni intrakranialni
hypertenze), mize byt nutné 1écbu ukoncit

. Vy nebo dité ve Vasi péci mate problémy se Stitnou zlazou, hormony §titné Zlazy je tfeba
pravideln¢ kontrolovat a miize byt nutné upravit davku hormonu $titné zlazy
. jste zena uzivajici perordlni (isty podavanou) antikoncepci nebo hormondlni substitu¢ni terapii

estrogeny, muze byt nutné davku piipravku Sogroya zvysit. Pokud pfestanete uzivat peroralni
estrogeny, muze byt nutné davku somapacitanu snizit. Lékar Vam mozné doporuci zménit cestu
podani estrogenu (napf. transdermalné — pies kiizi, vaginalné — do pochvy) nebo pouzit jinou
formu antikoncepce.

. Vy nebo dité ve Vasi péci jste vazn¢€ nemocni (napt. komplikace po oteviené operaci srdce,
operaci bficha, nahodném trazu, akutni respiracni selhani nebo obdobné stavy). Pokud se
chystate podstoupit nebo jste podstoupili vétsi operaci nebo jste §li do nemocnice z vyse
uvedenych ditvodi, feknéte to svému Iékafi a pripomeiite ostatnim lékaitim, které navstévujete,
7e pouzivate rustovy hormon.

. se u Vas nebo u ditéte ve Vasi péci béhem 1é¢by pripravkem Sogroya objevi silna bolest bficha,
protoze to muze byt ptiznak zanétu slinivky btisni, ktery se vyskytuje pii 1écbe jinymi ptipravky
obsahujicimi rastovy hormon.

. Vy nebo dité mate pti chiizi pietrvavajici bolesti ky¢li nebo kolen nebo pokud Vy nebo dité
zacnete béhem 1€cby ristovym hormonem kulhat. MZe se jednat o pfiznaky onemocnéni, které
postihuje stehenni kost (femur) v misté€ jejiho zasazeni do kycelniho kloubu (skluz hlavice
stehenni kosti) a které se ¢astéji vyskytuje u rychle rostoucich déti a déti s endokrinnimi
poruchami, véetné nedostatku ristového hormonu. O pietrvavajici bolesti jakéhokoli kloubu se
porad’te s 1ékafem.

Zmény kiize v misté podani injekce

Misto podani injekce pfipravku Sogroya se ma ménit, aby se zabranilo zménam v tukové podkozni
tkani, jako je zesileni ktize, svrasténi kiize nebo bulky pod kizi. Kazdy tyden ménte misto podani
injekce na svém téle.

Protilatky

Neocekava se, ze ziskate protilatky proti somapacitanu. Jen velmi vzacné vSak mize Vase dité
protilatky ziskat. Pokud lécba ptipravkem Sogroya nefunguje, mtize Vam lékar provést test na
pfitomnost protilatek proti somapacitanu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sogroya

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo dité ve Vasi péci uzivate, které
jste v nedavné dob¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékate, pokud Vy nebo dité€ ve Vasi péci uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzivali kterykoli z nasledujicich 1éku.

Lékai Vam mozna bude muset upravit davky 1éku:

. Kortikosteroidy, jako je hydrokortison, dexamethason a prednisolon
. Estrogen jako soucast peroralni antikoncepce nebo hormonalni substitucni terapie s estrogenem
. Muzské pohlavni hormony (androgeny), jako je testosteron



. Gonadotropiny (hormony stimulujici pohlavni Zlazy, jako je luteiniza¢ni hormon a folikuly
stimulujici hormon), které stimuluji tvorbu pohlavnich hormont

. Inzulin nebo jiné 1éky k 1é¢bé cukrovky

. Léky s hormony stitné zlazy, jako je levothyroxin

. Léky k 1écbe epilepsie nebo zachvatii (kfece) — jako je karbamazepin

. Cyklosporin (imunosupresivni 1€k) — Iék potlacujici imunitni systém

Téhotenstvi

. Pokud muzete otéhotnét, nepouzivejte pripravek Sogroya, pokud nepouzivate také spolehlivou

antikoncepci. Je to proto, Ze neni zndmo, zda by pripravek mohl poskodit Vase nenarozené dite.
Pokud b&hem pouzivani pripravku Sogroya ot€hotnite, okamzité to feknéte svému 1ékafti. Pokud
chcete ot¢hotnét, prodiskutujte to se svym lékafem, protoze mozna budete muset tento 1ék

piestat pouZivat.
Kojeni
. Neni zndmo, zda piipravek Sogroya mize pifechazet do matetského mléka. Informujte svého

I€kare, pokud kojite nebo planujete kojit. Lékai Vam poté pomtize s rozhodnutim, zda prerusit
kojeni nebo pterusit [é¢bu piipravkem Sogroya, pfi¢emz se vezme v uvahu piinos kojeni pro
dité a pfinos 1écby pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Sogroya neovlivituje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sogroya pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyntl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Sogroya se podava jako injekce pod kiizi (subkutanni injekce) z predplnéného pera. Injekci si mizete
podat sam (sama). Lékat nebo zdravotni sestra Vam sd€li spravnou davku a na zacatku 1écby Vam
ukazou, jak injekci podat.

Kdy se pripravek Sogroya pouZziva

. Pripravek Sogroya pouzivejte Vy nebo dité ve Vasi péci jednou tydné ve stejny den v
kazdém tydnu, pokud je to mozné.
. Injekci si mizete aplikovat kdykoli béhem dne.

Pokud Vy nebo dit¢ ve Vasi péci prechazite z jiné tydenni 1é€by rtistovym hormonem na piipravek
Sogroya, doporucuje se pokracovat v aplikaci ve stejny den v tydnu.

Pokud Vy nebo dité ve Vasi péci prechazite z denni 1é¢by rustovym hormonem na ptipravek Sogroya,
vyberte si preferovany den pro aplikaci tydenni davky a aplikujte si posledni davku denni 1écby den
pted (nebo alespon 8 hodin ptred) aplikaci prvni davky ptipravku Sogroya.

Pfechod z jiného typu nebo jiného pfipravku s ristovym hormonem ma byt proveden Iékafem.

Pokud neni mozné, abyste si Vy nebo dité¢ ve Vasi péci aplikovali ptipravek Sogroya ve Vasem
obvyklém dni v tydnu, muzete si pripravek Sogroya aplikovat az 2 dny pfed nebo 3 dny po
planovaném dni podani. Dal$i davku si miZzete aplikovat v obvykly den nasledujici tyden.

V piipadé potfeby muzete den podavani tydenni injekce piipravku Sogroya zménit, pokud od posledni
injekce uplynuly nejméné 4 dny. Po zvoleni nového davkovaciho dne si i nadale kazdy tyden

podavejte injekci v tento den.

Jak dlouho budete 1é¢bu potiebovat



Pripravek Sogroya muzete potiebovat tak dlouho, dokud télo nebude produkovat dostatek ristového
hormonu.

. Pokud Vy nebo dité ve Vasi péc¢i pouzivate pripravek Sogroya pro poruchu ristu, budete
v pouzivani ptipravku Sogroya pokracovat, dokud nepiestanete rist.
. Pokud Vy nebo dité ve Vasi péci budete mit nedostatek ristového hormonu i poté, co ptestanete

rust, muze byt nutné pokracovat v pouzivani ptipravku Sogroya i v dospélosti.
Neptestavejte pouzivat piipravek Sogroya, aniz byste se o tom nejdiive poradili se svym lékafem.
Kolik pfipravku se pouziva
Déti a dospivajici
Dévka pro déti a dospivajici zavisi na télesné hmostnosti.
Doporucena davka ptipravku Sogroya je 0,16 mg na kg télesné hmostnosti podavana jednou tydne.

Dospéli

Pokud pouzivate 1écbu ristovym hormonem poprvé, obvykla zahajovaci davka je 1,5 mg jednou
tydné. Pokud jste byl(a) diive 1é¢en(a) ristovym hormonem podavanym jednou denné (somatropin), je
obvykla pocatecni davka 2 mg jednou tydne.

Pokud jste zena uzivajici peroralni estrogen (antikoncepci nebo substitu¢ni hormonalni terapii), mozna
budete potiebovat vyssi davku somapacitanu. Pokud je Vam vice nez 60 let, mozna budete potfebovat
nizsi davku. Viz tabulka 1 nize.

Lékai Vam muze davku zvySovat nebo sniZzovat postupné a pravideln¢, dokud nedosahnete spravné
davky na zaklad¢ Vasich individualnich potieb a zkusenosti s nezadoucimi ucinky.

. Nepouzivejte vice nez maximalné 8 mg jednou tydné.

. Neménte davku, pokud Vam to nedoporuci 1ékar.

Tabulka 1 Doporucené davkovani

Dospéli s nedostatkem riistového hormonu Doporucena poéateéni davka

Drive jste nebyl(a) 1é¢en(a) ristovym hormonem
podavanym jednou denné
Je Vam >18 let az <60 let 1,5 mg/tyden
Jste zena uZzivajici perordlni estrogenovou lécbu | 2 mg/tyden
bez ohledu na vék
Je Vam 60 let nebo vice 1 mg/tyden

Drive jste byl(a) 1é¢en(a) ristovym hormonem
podavanym jednou denn¢
Je Vam >18 let az <60 let 2 mg/tyden
Jste Zena uzivajici peroralni estrogenovou 1é¢bu | 4 mg/tyden
bez ohledu na veék
Je Vam 60 let nebo vice 1,5 mg/tyden

Jakmile dosahnete spravné davky, Iékat bude vyhodnocovat 1é¢bu kazdych 6 az 12 mésicti. Mozna si
budete muset nechat zkontrolovat index télesné hmotnosti a nechat odebrat vzorky krve.

Jak pripravek Sogroya pouZivat
Lékar nebo zdravotni sestra Vam ukazi, jak si aplikovat ptipravek Sogroya pod kizi.
Nejlepsi mista pro podani injekce jsou:

. ptredni ¢ast stehen

. piedni ¢ast pasu (bricho)
. hyzdé

. horni ¢ast paze

Kazdy tyden zméiite misto vpichu.
Podrobné pokyny k injekéni aplikaci piipravku Sogroya (navod k pouziti) jsou uvedeny na konci této
piibalové informace.



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Sogroya, nez jste mél(a)
Pokud Vy nebo dité ve Vasi péci omylem pouzijete vice ptipravku Sogroya, nez jste méli, promluvte
si s 1ékafem, protoze muze byt nutné zkontrolovat hladinu cukru v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Sogroya
Pokud jste Vy nebo dité ve Vasi péci zapomnéli aplikovat davku:

. a je to 3 dny nebo méné pote, co jste mél(a) ptipravek pouzit, pouzijte ho, jakmile si
vzpomenete. Poté si podejte dalsi davku v obvykly den.
. a je to vice nez 3 dny poté, co jste mél(a) pfipravek pouzit, nenahrazujte vynechanou davku. Pak

si aplikujte injekci s dalsi davkou v dalsi planovany den jako obvykle.
Neaplikujte si davku navic ani davku nezvySujte, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat piipravek Sogroya
Neptestavejte pripravek Sogroya pouzivat bez predchozi porady s lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné neziadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

. Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

. Otoky rukou a nohou v diisledku hromadéni tekutiny pod kazi (periferni edém)

. Nadledviny nevytvareji dostatecné mnozstvi steroidnich hormonti (adrenokortikalni
nedostate¢nost)

. SniZeni hladiny hormonu §titné Zlazy (hypotyreoza)

. Zarudnuti a bolest v mist€ injekce (reakce v miste injekce)

. Bolest kloubt (artralgie)

. Bolest v pazich a nohach (bolest v konceting)

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

. Pocit velké unavy (Gnava).

Nezadouci ucinky u dospélych
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

. Nadledviny nevytvareji dostate¢né mnozstvi steroidnich hormont (adrenokortikalni
nedostatecnost)

. Snizeni hladiny hormonu stitné zlazy (hypotyre6za)

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

. Pocit mravenceni zejména v prstech (parestezie)

. Vyrazka

. Koptivka (urtikarie)

. Bolest kloubti (artralgie), bolest svall (myalgie), ztuhlost svali

. Otoky rukou a nohou v disledku hromadéni tekutiny pod kizi (periferni edém)

. Pocit velké unavy nebo slabosti (inava nebo astenie)

. Zarudnuti a bolest v misté injekce (reakce v misté injekce).



Méng¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

. Zesileni ktize v misté aplikace 1éku (lipohypertrofie)
. Necitlivost a brnéni v rukou (syndrom karpalniho tunelu)
. Svédeéni (pruritus)

. Ztuhlost kloubt.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni.

Po prvnim otevieni
Spotiebujte do 6 tydnti od prvniho pouziti. Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Pred a po prvnim otevieni
Pokud neni mozné chlazeni (napt. béhem cestovani), mize byt ptipravek Sogroya docasn€ uchovavan
pii teploté do 30 °C po dobu celkem 72 hodin (3 dny). Po uchovavani pfi této teploté vrat'te piipravek
Sogroya znovu do chladni¢ky. Pokud piipravek uchovavate mimo chladnicku a poté jej opét navratite
do chladnicky, celkova kombinovana doba mimo chladnicku je 3 dny, peclivé to sledujte. Zlikvidujte
pero Sogroya, pokud jej uchovavate pti teploté 30 °C po dobu delsi nez 72 hodin nebo po jakoukoli
dobu pfi teplote nad 30 °C.
Zaznamenejte si cas mimo chladnicku:

Pripravek Sogroya uchovavejte v krabicce s nasazenym uzavérem pera, aby byl chranén pied svétlem.
Injekéni jehlu po kazdé injekci vzdy odstraiite a pero uchovavejte bez nasazené jehly.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud roztok neni ¢iry az mirné opalizujici, bezbarvy az bled¢ zluty
a bez viditelnych ¢astic.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Sogroya obsahuje

. Lécivou latkou je somapacitan. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg somapacitanu. Jedno
predplnéné pero obsahuje 15 mg somapacitanu v 1,5 ml roztoku.
. Dal$imi sloZzkami jsou: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina

chlorovodikova (k Gpravé pH), hydroxid sodny (k tpravé pH). Viz také bod 2 ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Sogroya uzivat®, kde jsou uvedeny informace
o sodiku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jak pripravek Sogroya vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Sogroya je ¢ira az mirn€ opalizujici, bezbarva az bled¢ zluta tekutina bez viditelnych ¢astic
k injek¢nimu podani v pfedplnéném peru.

Ptipravek Sogroya 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru s rubinové Cervenym
davkovacim tlacitkem je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni: baleni obsahujici 1 pfedplnéné
pero, nebo vicecetné baleni obsahujici 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 1 pfedplnéné pero.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880-Bagsverd

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2025

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Navod k pouziti
Pero Sogroya 15 mg/1,5 ml - prehled

Okénko Pocitadlo Voli¢ Davkovaci
pera davky davky tladitko

Sogroya

Stupnice Ukazatel
pera davky
Uzavér pera
wr
Jehla (priklad)
Vn§j§i kryt Vnitini kryt Jehla Papirovy
Jehly jehly kryt

Jak pouZivat pero Sogroya

5 krokii, které je nutné pii injek¢ni aplikaci pripravku Sogroya dodrZovat:

Krok 1. PEPravte Si PErO SOQIOYA ....ccvieiieeiierieriieieeieeteiteseesseesseessesssesssesssesseesseessesssesssesssesseesseessesssenns 88
Krok 2. U kazdého nového pera zZkontrolujte pritok..........cccuereerieriieiieniieieiieie et 89
Krok 3. NaStAVeNT AAVKY .....eoiuieiiiiieieeieeiiesies ettt ettt e st e st e st e enteensesnnesneesseenseenseenseans 90
KIOK 4. APIKACE QAVKY ..eouvviiiiieiieeiiieie ettt sttt ettt sveesiteesbeesabeessaeesnbeeenseessseesnseesnseeanseesnseesnseennes 91
KIOK 5. PO QPIIKACT c.vvieuviieiiieiie ettt ettt ettt sa e st e e st e e sabeeesaeesnbeeenseessseeanseesnseeanseesnsaesnseennns 91

Dalsi informace o peru naleznete v ¢astech: Zkontrolujte, kolik zbyva pripravku Sogroya; Jak
o pero pecovat; DiileZité informace.

Pted pouzitim predplnéného pera s pripravkem Sogroya si peclivé prectéte piibalovou informaci
a tyto pokyny.

M Vénujte t€émto poznamkam zvlastni pozornost, jelikoz jsou dileZité pro bezpe¢né pouzivani
pera.

@ Dodate¢né informace




Ptipravek Sogroya obsahuje 15 mg somapacitanu a lze jej pouzit k injekénimu podani davek
od 0,10 mg do 8 mg, v krocich po 0,1 mg. Ptipravek Sogroya je urcen pouze k podani pod kizi
(subkutanni podani). Jehly nejsou soucasti baleni a je nutné je zakoupit zvlast. Pfedplnéné pero
s piipravkem Sogroya je urc¢eno k pouziti s jednorazovymi jehlami o délce od 4 mm do 8 mm a
velikosti od 30G do 32G.

Nesdilejte své pero s piipravkem Sogroya ani jehly s nékym jinym. Mohl(a) byste tak ptenést infekci
na dal$i osobu nebo ziskat infekci od ni.

NepouZivejte pero bez fadného proskoleni lékafem nebo zdravotni sestrou. Pied zahajenim
1é¢by se ujistéte, Ze jste si ohledné podani injekce perem jisty(a). Pokud jste nevidomy(a) ¢i
slabozraky(4) a nejste schopen (schopna) precist udaje na pocitadle davky svého pera, nepouzivejte
toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, kterd mé dobry zrak a zkuSenosti

s pouzivanim pera.




Krok 1. Pripravte si pero Sogroya

. Umyijte si ruce mydlem a vodou.

. Zkontrolujte nazev, silu a barevny Stitek pera
a ujistéte se, Ze obsahuje pripravek Sogroya
a odpovidajici silu.

. Sejméte uzaver pera.

. Zkontrolujte, Ze ptipravek Sogroya uvnitf pera je €iry
aZ mirné opalizujici nebo bezbarvy az bledé Zluty
pfevracenim pera jednou ¢i dvakrat nahoru a dolt. Viz
obrazek A.

. Pokud jsou v pripravku Sogroya viditelné castice,
pero nepouZivejte.

M Ujistéte se, Ze je pouZito spravné pero. Obzvlasté
pokud pouzivate vice nez jeden typ 1éku aplikovaného
injek¢né. Pouzivani nespravného 1éku miize byt
Skodlivé pro Vase zdravi.

. Pokud jste ptipraven(a) k injekci, vezméte si novou
jednorazovou jehlu. Nejprve odtrhnéte papirovy kryt.
. Poté nasad’te jehlu rovn¢ na pero. Jehlu otacejte ve

sméru hodinovych rucic¢ek, dokud neni pevné
nasazena. Viz obrazek B.

. Sejméte vngjsi kryt jehly a uchovejte ho na pozdgji.
Budete ho potiebovat pro bezpecné odstranéni jehly
z pera po dokonceni injekce. Viz obrazek C.

)
A

® Jehla ma dva kryty. Oba kryty musite odstranit. Pokud
zapomenete odstranit oba kryty, 1ék nebude mozné
aplikovat. Viz obrazek C a D.

. Sejmeéte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. Pokud byste se Q:
jej pokusil(a) opét nasadit, mohl(a) byste se o jehlu
nechténé pichnout. Viz obrazek D.
® Na hrotu jehly se miize objevit kapka ptipravku =__
Sogroya. To je bézné, i piesto vSak musite u kazdého
nového pera kontrolovat pritok. Viz krok 2. */\
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M Pro kaZdou injekci vZdy pouZijte novou jehlu. Tim se sniZuje riziko kontaminace, infekce,
uniku pfipravku Sogroya a ucpani jehel, které vede k nespravnému davkovani.

M Nikdy nepouzivejte ohnuté ani poskozené jehly.

Krok 2. U kazdého nového pera zkontrolujte priitok

g
® Pokud se pero jiZ pouziva, pokracujte krokem 3. \ _\'
. Pied pouzitim nového pera zkontrolujte pritok
a ujistéte se, Ze pripravek Sogroya miize protékat perem
a jehlou.

. Otocte voli¢em davky po sméru hodinovych ruci¢ek
o jeden dilek, abyste nastavil(a) 0,10 mg. Muzete

uslyset slabé cvaknuti. Viz obrazek E.

. Jeden dilek se rovna 0,10 mg na pocitadle davky.
Viz obrazek F. -

/'.'.1"1\|
N

. Drzte pero jehlou smérem vzhtru. Stisknéte a podrzte

davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo davky nevrati
na,,0“. ,,0* musi byt zarovnana s ukazatelem davky.
Viz obrazek G.

. Zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevi kapka @-1>
piipravku Sogroya. Viz obrazek H.

® Pokud se Zadna kapka pripravku Sogroya neobjevi,
opakujte 2. krok az 6krat.

Pokud stale jesté nevidite kapku pripravku Sogroya, l‘

vyménte jednou jehlu podle postupu v kroku 5 1
a opakujte kroky 1 a 2 znovu. -
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Pokud se pfi kontrole pritoku ptipravek Sogroya neobjevi, jehla mize byt ucpana nebo poskozena.
Pokud se ptipravek Sogroya neobjevi ani po vymeéng¢ jehly, pero nepouzivejte. Vase pero mize byt
vadné.

Krok 3. Nastaveni davky

. Zkontrolujte, zda je pocitadlo davky nastaveno na ,,0%. <I>
. Otocenim voli¢e davky po sméru hodinovych rucicek
zvolte potfebnou davku. Viz obrazek I.

Po zvoleni davky muizete pokracovat ke kroku 4.

® Pokud nemate dostatek pripravku Sogroya
k nastaveni plné davky, viz bod Zkontrolujte, kolik
zbyva pripravku Sogroya.

Pocitadlo davky ukazuje davku v mg. Viz obrazky 13
J a K. PFesnou davku vzdy nastavte pomoci ukazatele || Ukazatel davky
davky.

Nepocitejte cvakani pera. NepouZivejte stupnici pera
(viz Ptehled pera Sogroya) k méfeni, kolik ristového
hormonu se ma aplikovat. Pfesny pocet mg udava pouze
ukazatel davky.

@ Pokud nastavite nespravnou davku, mizete otocit
voli¢em davky ve sméru nebo proti sméru hodinovych
ru¢i¢ek na spravnou davku. Viz obrazek L.

Pero cvaka odli$né pfi otaCeni volicem davky ve sméru
hodinovych ruci¢ek, proti sméru hodinovych rucicek,
nebo pokud jej omylem silou nastavite nad pocet
zbyvajicich mg.
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Krok 4. Aplikace davky

o Zaved'te jehlu pod kazi, jak Vam ukazal 1ékat nebo
zdravotni sestra. Viz obrdzek M.

Ujistéte se, ze vidite na pocitadlo davky. Nezakryvejte
jej prsty. To by mohlo zablokovat injekci.

@ Nezapomeiite kaZdy tyden zménit misto vpichu.

. Stisknéte a podrzte davkovaci tladitko, dokud se na
pocitadle davky nezobrazi ,,0* (viz obrazek N).
»0° musi byt zarovnana s ukazatelem davky. Muzete
uslyset nebo pocitit cvaknuti.

Stale drzte davkovaci tladitko stisknuté s jehlou
zavedenou v kiiZi.

e Stale drzte davkovaci tladitko stisknuté s jehlou ) Pocitejte pomalu:
zavedenou v kiiZi a pomalu poditejte do 6, abyste se @\Ll 1.2.3.4.5.6 -
ujistil(a), ze byla podana cela davka (viz obrazek O). T —o~—— B

/1, Pokud se po nepretrzitém stisknuti ddvkovaciho tlacitka neobjevi na pocitadle davky ,,0%,
muze byt jehla ucpana ¢i poskozena nebo pero zablokovano ¢i poskozeno a Vy jste si
neaplikoval(a) Zadny pripravek Sogroya, prestoZe se pocitadlo davky posunulo z pivodni
nastavené davky.

Odstrante jehlu, jak je popsano v kroku 5, a opakujte kroky 1 az 4.

. Opatrné vytahnéte jehlu z kiize. Viz obrazek P. Pokud @
se v misté vpichu objevi krev, jemn€ na n¢j zatlacte.
Oblast netiete.

@ Po podani injekce se na hrotu jehly mtize objevit kapka

ptipravku Sogroya. To je béZzné a nema to zadny vliv na
davku.

Krok 5. Po aplikaci

13




. Na rovném povrchu zaved'te hrot jehly do vné&jsiho (Q\
krytu jehly. Nedotykejte se pti tom jehly ani vnéjsiho /
krytu jehly. Viz obrazek Q.

=)

. Po zakryti jehly opatrné zcela dotlacte vnéjsi kryt jehly.

Viz obrizek R, »

. Odsroubujte jehlu a peclive ji zlikvidujte dle pokynt
svého 1ékare, zdravotni sestry, 1€karnika nebo mistnich
nafizeni.

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte.

Pokud je pero prazdné, odstrante a zlikvidujte jehlu, jak
je uvedeno vyse, a pero vyhod’te oddélené podle
pokynti lékate, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo
mistnich uradi.

Uzavér pera a prazdnou krabicku lze zlikvidovat
s domovnim odpadem.

. Po kazdém pouziti nasad’te uzavér pera zpét na pero, @?\
aby byl pripravek Sogroya chranén pied pfimym ’
svétlem. Viz obrazek T.

Uchovavani pera, viz ¢ast Jak uchovavat v této
brozurce.

M Nepokousejte se nasadit vnitini kryt jehly zpét.
Mohl(a) byste se o jehlu pichnout.

A Po kazdé aplikaci vzdy jehlu z pera ihned sejméte. Tim se snizuje riziko kontaminace,
infekce, uniku pfipravku Sogroya a ucpani jehel, které vede k nespravnému davkovani.

Zkontrolujte, kolik zbyva pripravku Sogroya

14




Stupnice pera piiblizné ukazuje, kolik ptipravku Sogroya
zbyva v peru. Viz obrazek U.

p S

'\U‘/‘l
Priklad:
Priblizné
zbyva
3 mg

Stupnice

pera

Chcete-li zjistit, kolik pfipravku Sogroya zbyva, pouzijte
pocitadlo davky: otacejte volicem davky ve sméru hodinovych
rucic¢ek, dokud se pocitadlo davky nezastavi. Miizete nastavit
maximalni davku 8 mg. Pokud se ukéaze ,,8%, v peru zbyvaji

nejméné 8§ mg.

Pokud se pocitadlo davky zastavi na ,,4,8%, v peru zbyva

pouze 4,8 mg. Viz obrazek V.

Priklad:
Zbyva 4,8 mg

.

Co kdyz potiebuji vétsi davku, nez
kolik mi zbyva v peru?

Neni mozné zvolit vétsi davku, nez kolik zbyva v peru.
Pokud potiebujete vice ptipravku Sogroya, nez Vam zbyva
v peru, muzete pouzit nové pero nebo rozdélit davku mezi
stavajici pero a nové pero. Davku si miZete rozdélit, pouze
pokud jste byl(a) proskolen(a) nebo Vam to bylo
doporuceno lékafem ¢i zdravotni sestrou. Naplanujte
davky pomoci kalkulacky podle pokynu 1ékatfe nebo
zdravotni sestry.

Pii vypoctu spravné davky bud’te peclivy(a), v opacném
pripadé to muZe vést k chybé v 1é¢bé. Pokud si nejste
jisty(a), jak rozdélit davku s pouzitim dvou per, nastavte

a podejte si davku, kterou potiebujete, novym perem.

Jak o pero pecovat

Jak mam o pero pecovat?

Davejte pozor, aby Vam pero nespadlo ani nenarazilo

na tvrdé povrchy. Nevystavujte pero prachu, necistotam,
kapalindm nebo pfimému svétlu.

Nepokousejte se pero znovu naplnit, je pfedplnéné a musi
byt zlikvidovano, jakmile je prazdné.

Co kdyZ pero upustim?

Pokud Vam pero spadlo nebo si myslite, ze s nim néco neni
v potadku, nasad’te novou jednorazovou jehlu a pted injekci
zkontrolujte prutok, viz kroky 1 a 2. Pokud pero spadlo,
zkontrolujte zasobni vlozku, pokud je zasobni vlozka
praskla, pero nepouzivejte.

Jak pero vycistim?

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. Lze jej
ocistit hadfikem navlhéenym slabym Cisticim prostfedkem.
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& Diilezité informace

. Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se snizilo
riziko poranéni jehlou a pfenosu infekce.

. Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dosah ostatnich osob, zejména pak déti.

. NepouZivejte pero, pokud je poskozené. Nepokousejte se pero opravovat ani jej rozebirat.

. Uchovavani pera viz ¢ast Jak uchovavat v této brozurce.
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