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Sogroya® 15 mg/1,5 mL
somapacitana
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Sogroya® 15 mg/1,5 mL
somapacitana

APRESENTACAO
Solugdo injetavel de somapacitana 15 mg/1,5 mL em sistema de aplicag@o preenchido (multidose e descartavel).

Cada sistema de aplicagdo preenchido contém um carpule com 1,5 mL de solug@o injetavel de somapacitana e
libera doses de 0,10 mg a 8,0 mg em incrementos de 0,1 mg.

O carpule ¢ vedado permanentemente no sistema de aplicagéo.

O botdo do sistema de aplicag@o ¢ de cor vermelho rubi.

Cada embalagem contém 1 sistema de aplicag@o.

VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de Sogroya® 15 mg/1,5 mL contém:

SOMAPACIEANA. ...neeeeenieiiienieeienteeite ettt e e eteeseesieesaeeneesaeas 10 mg

Excipientes: histidina, manitol, poloxamer, fenol, acido cloridrico (ajuste de pH), hidréxido de sodio (ajuste de
pH) e 4gua para injetaveis.

Vide item “5. Adverténcias e Precaucdes” para informacdes sobre teor de sédio.

Um sistema de aplicac¢ao preenchido contém 15 mg de somapacitana em 1,5 mL.

A somapacitana é produzida com tecnologia de DNA recombinante em Escherichia coli, seguida pela adigdo de
uma porgdo de ligagdo a albumina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Sogroya® ¢é indicado para a reposi¢do do horménio do crescimento endégeno em criangas € adolescentes a partir
de 2 anos de idade com insuficiéncia de crescimento devido a deficiéncia de hormonio do crescimento e em adultos
com deficiéncia do hormoénio do crescimento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Criancas e adolescentes

- REAL 4 (Fase 3)
A eficécia e segurancga de Sogroya® uma vez por semana (5 mg/1,5 mL, 10 mg/1,5 mL e 15 mg/1,5 mL) foram
avaliadas em um estudo de 52 semanas, randomizado, multicéntrico, aberto, com controle ativo, grupo-paralelo
de fase 3 (REAL 4) em 200 pacientes pediatricos pré-puberes com deficiéncia de horménio do crescimento que
nunca receberam tratamento com hormdnio do crescimento. Os pacientes foram randomizados para 0,16
mg/kg/semana de Sogroya® uma vez por semana (N=132) ou 0,034 mg/kg/dia de somatropina diria (N=68). 15
pacientes atingiram a puberdade durante o estudo.
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No inicio do estudo, os 200 pacientes tinham uma idade média de 6,4 anos (variagdo: 2,5 a 11). 25,5% dos pacientes
eram do sexo feminino e 74,5% do sexo masculino. 37% dos pacientes eram asiaticos, 0,5% eram negros ou afro-
americanos, 57% eram caucasianos e 5,5% foram categorizados como “outros” ou ndo relatados.

O tratamento com Sogroya® uma vez por semana por 52 semanas resultou em uma velocidade de crescimento
anualizada de 11,2 cm/ano. Os pacientes tratados com somatropina didria atingiram uma velocidade de
crescimento anualizada de 11,7 cm/ano apds 52 semanas de tratamento (Tabela 1).

Tabela 1: Resultados de crescimento na Semana 52 em pacientes pediatricos com deficiéncia de horménio
do crescimento

Sogroya® semanal somatropina diaria | Estimativa da diferenga de tratamento
(N=132) (N=68) (IC  95%)  (Sogroya®  menos
somatropina)
Velocidade de | 11,2 11,7 -0,5[-1,1; 0,2]
crescimento
anualizada (cm/ano)

A altura SDS (alteragdo do basal) foi de 1,25 no brago Sogroya® uma vez por semana e 1,30 no brago somatropina
diaria na semana 52 (Tabela 5). A alteragcdo do IGF-I SDS desde o basal na semana 52 foi semelhante nos dois
bragos com valores de 2,36 para Sogroya® uma vez por semana e 2,33 para somatropina diaria. A média de IGF-I
SDS também foi semelhante entre Sogroya® e somatropina diaria na semana 52.

Tabela 2: Altura SDS e IGF-I SDS em pacientes pediatricos com deficiéncia de horménio do crescimento
em S2 semanas de tratamento

- Sogroya® semanal somatropina didria |Estimativa da  diferenca  de

(N=132) (N=68) tratamento  (95% CI) (Sogroya®
menos somatropina)

Altura SDS, basal® -2,99 -3,47 -

Altura SDS, altera¢do do | 1,25 1,30 0,05 [-0,18; 0,08]

basal

IGF-I SDS, basal® -2,03 -2,33 -

IGF-I SDS, semana 52 0,28 0,10 -

Alteracdo do nivel de | 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

IGF-I SDS desde o basal

2Média observada

A grande maioria dos pacientes pediatricos (96,9%) no estudo alcangou um nivel médio de IGF-I SDS dentro da
faixa normal (-2 a +2) apds 52 semanas de tratamento com Sogroya® uma vez por semana (Tabela 3). Baixo
numero de pacientes teve média de IGF-I SDS acima de +2 (2,3%) e nenhum paciente teve média de IGF-1 SDS
acima de +3.2

Tabela 3: Valores médios de IGF-I SDS apds 52 semanas de tratamento em pacientes pediatricos com
deficiéncia de hormonio do crescimento com Sogroya® semanal
Categoria IGF-I SDS Média da semana 52 (N=132)

<2 0,8%
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-2t00 21,2%
0to+2 75,8%
+2 to +3 2,3%
>+3 0

- REAL 3 (Fase 2)

Um total de 59 pacientes pediatricos pré-puberes com deficiéncia de horménio do crescimento sem tratamento
prévio com horménio do crescimento completaram um periodo principal de 26 semanas e uma extensdo de 26
semanas em um estudo de grupo paralelo de 4 bragos com Sogroya® semanal em doses de 0,04, 0,08 € 0,16 mg/kg
/semana e braco de controle ativo de 0,034 mg/kg/dia de somatropina diaria. Os pacientes continuaram em um
periodo de extensdo para avaliagdo de seguranca, de 104 semanas, aberto, em bracos paralelos, com Sogroya 0,16
mg/kg/semana e somatropina diaria 0,034 mg/kg/dia. Todos os pacientes foram posteriormente transferidos para
Sogroya® 0,16 mg/kg/semana em uma extensio de seguranga de longo prazo de 208 semanas. 17 pacientes
atingiram a puberdade durante o estudo.

O tratamento com Sogroya® semanal levou a beneficios continuos do tratamento até pelo menos a semana 208. A
SDS de altura foi de -1,06 (alteragao do basal: 2,85) em 38 pacientes.

O resultado da altura obtido na semana 208 em pacientes que mudaram de 0,034 mg/kg/dia de somatropina diria
para 0,16 mg/kg/semana com Sogroya® na semana 156 indicou que os beneficios do tratamento com somatropina
didria sio mantidos apds a mudanga para Sogroya® semanal.

A média de IGF-I SDS permaneceu dentro da faixa normal para todos os grupos.

Amostragem de IGF-1 SDS apés a aplicagdo

As amostras de sangue podem ser colhidas em qualquer dia da semana apds as aplicagdes de somapacitana. A
amostragem 2 dias apés a aplicagdo aproxima-se muito do valor maximo de IGF-I esperado, enquanto a
concentra¢do média de IGF-I ao longo do intervalo de dosagem semanal ¢ mais aproximada com uma amostra
colhida 4 dias apds a aplicag@o.

Com base em dados de ensaios clinicos em pacientes pediatricos com deficiéncia de horménio do crescimento,
uma orientacgdo para calcular o IGF-I SDS médio com base na amostragem de sangue apds a aplicacdo é fornecida
na Tabela 4.

Tabela 4: Formula para calcular o IGF-I SDS médio aproximado ao longo do intervalo de dosagem semanal
em individuos pedidtricos com base na amostragem de sangue apds a inje¢io

Intervalo Ajuste do IGF-I SDS medido para aproximar o IGF-I
Dias (horas) apds a dose SDS médio

1 dia apds a dose (25-48 horas) IGF-I1 SDS - 0,8

2 dias ap6s a dose (49-72 horas) IGF-I SDS - 1,0

3 dias apds a dose (73-96 horas) IGF-I1 SDS - 0,5

4 dias ap6s a dose (97-120 horas) Nenhum ajuste™

5 dias apds a dose (121-144 horas) IGF-I1 SDS + 0,7

6 dias apds a dose (145-168 horas) IGF-I1SDS + 1,1

* Nenhum ajuste com base no resultado de IGF-I1 SDS + 0,1, que ¢é considerado de relevancia clinica desprezivel.

Seguranga clinica
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O perfil de seguranca da somapacitana foi semelhante ao perfil de seguranga bem conhecido da somatropina. Nao
foram identificados novos problemas de seguranga. Nao foram identificados problemas de tolerabilidade local.
Imunogenicidade

Um baixo numero de pacientes testou positivo para anticorpos de ligacdo a somapacitana em qualquer momento
durante o tratamento. Nenhum desses anticorpos foi neutralizante e nao houve impacto clinico.

O uso de Sogroya® foi avaliado apenas em criangas com deficiéncia do horménio de crescimento. Seu uso em
criangas nascidas pequenas para a idade gestacional (PIG) ndo foi avaliado.

Resultados relatados pelo paciente

REAL 4:

Pacientes peditricos tratados com Sogroya® uma vez por semana relataram uma carga de tratamento menor
conforme medido usando o GHD-CTB? na semana 52 em comparagdo com pacientes tratados com somatropina
diaria.

Os cuidadores de pacientes pediatricos tratados com Sogroya® uma vez por semana relataram menor carga de
tratamento conforme medido usando o GHD-PTB" na semana 52 em comparacio com pacientes tratados com
somatropina diria.

Tabela S: Resultados de GHD-CTB ¢ GHD-PTB no REAL 4 apds 52 semanas

Resultado na | Resultado na | ETD* (Sogroya® — somatropina) [95% CI]

semana 52 | semana 52

(Sogroya®) (somatropina)
GHD-CTB
Fisico 11.6 14.5 -2.9[-6.8; 1.0]
Bem-estar emocional 15.5 19.1 -3.5[-9.5; 2.4]
Interferéncia 5.2 6.4 -1.3[-3.9; 1.3]
Pontuagdo geral 10.7 13.1 -2.4[-5.7;0.9]
GHD-PTB
Bem-estar emocional 12.4 17.7 -5.3[-10.0; -0.7]
Interferéncia 4.9 11.6 -6.7[-11.6; -1.9]
Pontuagdo geral 8.7 14.7 -6.0 [-10.0; -2.1]

2GHD-CTB (do inglés Growth Hormone Deficiency — Child Treatment Burden)
"GHD-PTB (do inglés Growth Hormone Deficiency — Parent Treatment Burden)
*Baixas pontuagdes indicam melhora

ETD (do inglés estimated treatment difference)

REAL 3:

82% dos cuidadores de pacientes pediatricos que mudaram de somatropina diéria preferiram Sogroya® uma vez
por semana usando o PPQ (do inglés Patient Preference Questionnaire).

89% dos que preferiram Sogroya® uma vez por semana, indicaram que seriam mais aderentes & terapia do que a
somatropina diaria.

Adultos

Em um estudo controlado por placebo (duplo-cego) e com controle ativo (aberto) de 34 semanas, 301 pacientes
adultos com deficiéncia do horménio do crescimento sem tratamento prévio foram randomizados (2:1:2) e
expostos a somapacitana ou placebo uma vez por semana ou somatropina diariamente por um periodo de
tratamento de 34 semanas (fase principal do estudo clinico). A populagdo de pacientes tinha uma idade média de
45,1 anos (faixa de 23 a 77 anos; 41 pacientes tinham 65 anos ou mais), 51,7% eram do sexo feminino e 69,7%
tinham deficiéncia do hormonio do crescimento de inicio na fase adulta.

Um total de 272 pacientes adultos com deficiéncia do hormoénio do crescimento que concluiram a fase principal
de 34 semanas continuaram em um periodo de extensao aberto de 53 semanas. Os participantes em uso de placebo
foram transferidos para somapacitana e os pacientes em uso de somatropina foram randomizados novamente (1:1)
para somapacitana ou somatropina.
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Os efeitos clinicos observados para os principais desfechos primarios na fase de tratamento principal (Tabela 6) e
na fase de tratamento de extensdo (Tabela 7) estdo apresentados abaixo.

Tabela 6. Resultados em 34 semanas

Alt a Diferenca Diferenca
rel: r;ﬁ 2;‘0 em somapacitana - somapacitana
avalgi:a 30 basal somapacitana somatropina placebo placebo - somatropina
¢ a [IC de 95%] [IC de 95%]
em 34 semanas
valor-p

Numero de
participantes (N) 120 119 61
% de gordura -1,53 L17
gion;“l;r -1,06 2,23 0,47 [-2,68; -0,38] [0.23:2,11]

P 0,0090°
primario)
Tecido adiposo -14 -1
visceral (cm?) -10 -9 3 [-21;-7] [-7; 4]
Massa muscular 679 96
esquelética 558 462 -121 [340; 1.019] [-182; 374]
apendicular (g)
M 1 1.144 49

assa corpora 1.394 1.345 250 [459; 1.829] [-513; 610]
magra (g)

; 2,40 0,02
Tve de PR do 2.40 2,37 20,01 [2,09; 2,72] [-0,23; 0,28

2 Os parametros de composi¢ao corporal baseiam-se em exame de absorciometria de raio-x com dupla energia
(DXA, do inglés Dual-Energy X-Ray Absorptiometry).

b A anélise primaria foi uma comparagdo das alteragdes em relagdo a avaliagdo basal de somapacitana e placebo
na % de gordura troncular. As alteragdes na % de gordura troncular desde a avaliagdo basal até as medigdes de 34
semanas foram analisadas usando um modelo de analise de covaridncia com tratamento, tipo de inicio da
deficiéncia do hormoénio do crescimento, sexo, regido, DM e sexo por regido por interacdo do DM como fatores e
a avaliagdo basal como covaridvel, incorporando uma técnica de imputagao multipla em que os valores ausentes
da semana 34 foram imputados com base nos dados do grupo do placebo.

Abreviacdes: N = numero de participantes no conjunto de andlise completo, IC = intervalo de confianca,
DM = diabetes mellitus. PDP do IGF-I: escore de desvio padrao do fator-I de crescimento semelhante a insulina.

A andlise de subgrupos post-hoc das alteragdes em relagdo a avaliagdo basal na porcentagem de gordura troncular
(%) em comparacdo ao placebo na semana 34 revelou uma diferenca de tratamento estimada (somapacitana-
placebo) de -2,49% [-4,19; -0,79] em homens, -0,80% [-2,99; 1,39] em mulheres que ndo receberam estrogénio
oral, -1,44% [-3,97; 1,09] em mulheres recebendo estrogénio oral.!
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Tabela 7. Resultados em 87 semanas

Diferenca somapacitana/

Alteracdo em .
somapacitana vs.

relagdo a somapacitana/  somatropina/ placebo/ somatropina/ . .
. . . . . somatropina/somatropina
avaliaggo basal somapacitana  somatropina  somapacitana  somapacitana [1C de 95%]
em 87 semanas® °
Numero de
participantes (N) 14 32 >4 >
1,15
o >
/o de gordura -1,52 22,67 2,28 -1,35 [-0,10; 2,40]
troncular
. . 0,22
Tecido adiposo -6,64 6,85 110,21 8,77 [-10; 10]
visceral (cm~)
Massa muscular 97,02
esquelética 546,11 449,09 411,05 575,80 [-362; 556]
apendicular (g)
M | 433,32
assa corpora 1.739,05 1.305,73 1.660,56 1.707,82 [-404; 1.271]

magra (g)

2 Os parametros de composicao corporal sdo baseados no exame de DXA.

Niveis de PDP do IGF-I observados e simulados no estudo clinico

Na fase principal do estudo clinico, os valores de PDP do IGF-I de 0 e maiores foram, em geral, alcangados em
53% dos participantes do estudo com deficiéncia do horménio do crescimento em adultos tratados com
somapacitana ap6s um periodo de titulagdo da dose de 8 semanas. Essa propor¢do, no entanto, foi menor em
subgrupos especificos, como mulheres em uso de estrogénio oral (32%) e pacientes com inicio de deficiéncia do
hormoénio do crescimento na infancia (39%) (Tabela 8). As andlises de simulacdo post-hoc indicaram que as
proporg¢oes de pacientes adultos com deficiéncia do hormonio do crescimento que alcangaram niveis de PDP do
IGF-I acima de 0 devem ser maiores caso a titulacdo da dose de somapacitana além de 8 semanas seja permitida.
Nesta andlise de simulacdo, presumiu-se que a titulagdo da dose de somapacitana foi bem tolerada em todos os
pacientes até que o intervalo alvo de PDP do IGF-I ou uma dose de somapacitana de 8 mg por semana fosse
alcancada.'

Tabela 8. Proporcées de pacientes adultos com deficiéncia do hormonio do crescimento tratados com
somapacitana com niveis de PDP do IGF-I acima de 0

Adultos com Adultos com

deficiéncia do deficiéncia
Mulheres sem Mulheres em n s do hormonio
hormonio do
Subgrupos Homens uso de uso de . do Todos
P Ae crescimento .
estrogénio oral estrogénio oral s, crescimento
de inicio na . s .
infancia de inicio na
fase adulta
Observados®* 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Simulagdes 0, 96% 70% 84% 92% 90%
post-hoc

2 O estudo foi desenhado para titular para um nivel de PDP do IGF-I acima de -0,5.
Dose de manutencio
A dose de manutengdo varia de pessoa para pessoa e entre pacientes do sexo masculino e feminino. A dose de

manutencdo média de somapacitana observada nos estudos clinicos de fase 3 foi de 2,4 mg/semana.

Referéncias:
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1. Johannsson G, Gordon MB, Hgjby Rasmussen M, Hékonsson IH, Karges W, Sverke C, Tahara S, Takano K,
Biller BMK. Once-weekly Somapacitan is Effective and Well Tolerated in Adults with GH Deficiency: A
Randomized Phase 3 Trial. J Clin Endocrinol Metab. 2020 Apr 1;105(4):e1358-76.
doi:10.1210/clinem/dgaa049. PMID: 32022863; PMCID: PMC7076631.

2. A Trial Comparing the Effect and Safety of Once Weekly Dosing of Somapacitan With Daily Norditropin®
in Children With Growth Hormone Deficiency (REAL 4).

3. A Trial Investigating Efficacy and Safety of Once-weekly NNC0195-0092 (Somapacitan) Treatment
Compared to Daily Growth Hormone Treatment (Norditropin® FlexPro®) in Growth Hormone Treatment naive
Pre-pubertal Children With Growth Hormone Deficiency naive Pre-pubertal Children With Growth Hormone
Deficiency (REAL 3).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

e Propriedades Farmacodinimicas
Mecanismo de acio
A somapacitana ¢ um derivado do hormdnio do crescimento humano recombinante de agdo prolongada. Ela
consiste em 191 aminoacidos semelhantes ao hormonio do crescimento humano endoégeno, com uma unica
substitui¢do na estrutura principal do aminoacido (L101C) a qual um componente de ligagdo a albumina foi
acoplado. O componente de ligacdo a albumina (cadeia lateral) consiste em um componente de acido graxo e um
espagador hidrofilico ligado a posi¢do 101 da proteina.
O mecanismo de acdo da somapacitana ocorre diretamente via receptor do GH (do inglés growth hormone) e/ou
indiretamente via IGF-I produzido nos tecidos em todo o organismo, mas predominantemente pelo figado.
Quando a deficiéncia do hormonio do crescimento ¢ tratada com somapacitana, é alcangada uma normalizagdo da
composic¢do corporal (ou seja, diminui¢do da massa de gordura corporal, aumento da massa corporal magra) e da
agdo metabdlica.

A somapacitana distribui-se para a zona hipertrofica e esponjosa primaria na epifise da tibia proximal de ratos
hipofisectomizados com deficiéncia de horménio do crescimento. A distribuicdo da somapacitana nos tecidos
periféricos ¢ comparavel a do hormoénio do crescimento endégeno.

A somapacitana estimula o crescimento esquelético em pacientes pediatricos com deficiéncia de horménio do
crescimento através dos efeitos nas placas de crescimento (epifises) dos 0ssos.

Efeitos farmacodinamicos

IGF-1

O IGF-I ¢ um biomarcador geralmente aceito para avaliacdo de eficacia na deficiéncia do hormonio do
crescimento.

Uma resposta do IGF-I dependente da dose ¢ induzida apds a administragdo de somapacitana. Um padrao de estado
de equilibrio ¢ alcancado nas respostas do IGF-I apo6s 1 a 2 doses semanais.

Os niveis de IGF-I flutuam durante a semana. A resposta do IGF-I ¢ maxima ap6s 2 a 4 dias. Em compara¢ido com
o tratamento didrio com GH, o perfil do IGF-I da somapacitana difere, consulte a Figura 1.

Em pacientes pediatricos com deficiéncia de hormoénio do crescimento, a somapacitana produz uma resposta de
IGF-I linear a dose, com uma alteragdo de 0,02 mg/kg em média, resultando em uma alterag@o na pontuagio de
desvio padrdo (SDS) do IGF-I de 0,32.

Figura 1. Perfis de IGF-I derivados do modelo durante o estado de equilibrio da somapacitana e
somatropina (baseado em dados da deficiéncia do horménio do crescimento em adultos)
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e Propriedades Farmacocinéticas

A somapacitana possui propriedades farmacocinéticas compativeis com a administragdo uma vez por semana. A
ligagdo reversivel a albumina enddgena retarda a eliminag@o da somapacitana e, portanto, prolonga a meia-vida in
vivo e a duracdo da agdo.

A farmacocinética da somapacitana apds a administragdo subcutanea foi investigada em niveis de dose de 0,02 a
0,16 mg/kg/semana na populag@o pediatrica, de 0,01 a 0,32 mg/kg em adultos saudaveis, ¢ em doses de até 0,12
mg/kg em adultos com deficiéncia do hormonio do crescimento.

Em geral, a somapacitana exibe farmacocinética ndo linear, mas na faixa de dose clinicamente relevante de
somapacitana em adultos com deficiéncia do hormdnio do crescimento, a farmacocinética da somapacitana ¢
aproximadamente linear.

Absorcao

Em pacientes adultos e pediatricos com deficiéncia do hormonio do crescimento, 0 tmax mediano variou de 4 a 24
horas em doses de 0,02 mg/kg/semana a 0,16 mg/kg/semana.

A exposi¢do em estado de equilibrio foi alcangada apos 1 a 2 administragdo(des) semanal(is).

A biodisponibilidade absoluta da somapacitana em humanos nao foi investigada.

Distribuicao

A somapacitana se liga majoritariamente (> 99%) as proteinas plasmaticas e espera-se que seja distribuida como
a albumina. Com base nas analises da farmacocinética populacional, o volume de distribui¢do estimado (V/F) foi
de 1,7 L em pacientes pediatricos com deficiéncia do hormdnio do crescimento e 14,6 L em adultos.

Eliminacao

Apds uma dose tnica de 0,16 mg/kg/semana, a meia-vida terminal foi de 34 horas em pacientes pediatricos com
deficiéncia de horménio do crescimento.

A meia-vida terminal foi estimada com médias geométricas variando de aproximadamente 2 a 3 dias em estado de
equilibrio em pacientes com deficiéncia do horménio do crescimento (doses: 0,02 a 0,12 mg/kg).

A somapacitana estara presente na circulag@o por aproximadamente 2 semanas apds a ltima dose. Foi observado
pouco ou nenhum acimulo (razdo de acimulo médio: 1 a 2) de somapacitana apos doses multiplas em pacientes
com deficiéncia do hormdnio do crescimento.

Biotransformacao
A somapacitana ¢ extensivamente metabolizada pela degradacio proteolitica e clivagem da sequéncia ligante entre
o peptideo e o ligante de albumina.
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A somapacitana foi extensivamente metabolizada antes da excre¢do ¢ nenhuma somapacitana intacta foi
encontrada na urina, que foi a principal via de excre¢ao (81%), nem nas fezes, onde 13% do material relacionado
a somapacitana foi encontrado, indicando biotransformagao completa antes da excrecao.

Populacdes especiais

Populacdo pediatrica

Com base na analise farmacocinética populacional, sexo, raca e peso corporal ndo apresentam efeito clinicamente
significativo na farmacocinética apds a dosagem baseada no peso.

Adultos

- Idade

Individuos com mais de 60 anos de idade tém maior exposi¢do (29%) do que individuos mais jovens recebendo a
mesma dose de somapacitana. Uma dose inicial menor para individuos com mais de 60 anos de idade esta descrita
no item “8. Posologia e Modo de Usar”.

- Género

Individuos do sexo feminino e, em especifico, individuos do sexo feminino recebendo estrogénio oral,
apresentaram exposi¢ao menor (53% para mulheres recebendo estrogénio oral e 30% para mulheres nao recebendo
estrogénio oral) do que individuos do sexo masculino na mesma dose de somapacitana. O item “8. Posologia e
Modo de Usar” descreve uma dose inicial mais alta para mulheres em uso de estrogénio oral.

- Raca

Nao houve diferenca na exposi¢do da somapacitana e resposta do IGF-I entre individuos japoneses ¢ brancos.
Apesar de uma exposicdo maior em asiaticos ndo japoneses em comparacdo com brancos na mesma dose de
somapacitana, brancos, japoneses e asidticos ndo japoneses precisaram das mesmas doses para atingir niveis
semelhantes de IGF-I. Portanto, ndo hd recomendagao de ajuste de dose com base na raca.

- Etnia
A etnia (hispanica ou latina 4,5% (15 individuos receberam somapacitana)) ndo foi investigada devido ao pequeno
tamanho da amostra no programa de desenvolvimento.

- Peso corporal

Apesar de uma maior exposi¢do em individuos com baixo peso corporal em comparagdo com os de alto peso
corporal na mesma dose de somapacitana, os individuos precisaram das mesmas doses para atingir niveis
semelhantes de IGF-I em toda a faixa de peso corporal de 35 kg a 150 kg. Portanto, ndo hé recomendagao de ajuste
de dose com base no peso corporal.

- Insuficiéncia renal

Uma dose de somapacitana de 0,08 mg/kg em estado de equilibrio resultou em exposi¢cdes mais elevadas em
individuos com insuficiéncia renal, mais acentuada em individuos com insuficiéncia renal grave e naqueles que
necessitavam de hemodialise, nos quais as razoes da AUCy.iesn para funcdo renal normal foram de 1,75 e 1,63,
respectivamente. Em geral, a exposi¢do da somapacitana tendeu a aumentar com a diminuig@o da taxa de filtracao
glomerular (TFG). Foram observados niveis mais elevados de IGF-Iauco-16sn em individuos com insuficiéncia renal
moderada e grave e naqueles que necessitavam de hemodialise, com indices para func¢do renal normal de 1,35,
1,40 e 1,24, respectivamente. Devido ao modesto aumento observado no IGF-I combinado com as baixas doses
iniciais recomendadas e a titulagdo da dose individual de somapacitana, ndo ha recomendagdo de ajuste da dose
em pacientes com insuficiéncia renal.

- Insuficiéncia hepatica

Uma dose de somapacitana de 0,08 mg/kg em estado de equilibrio resultou em maior exposi¢do em individuos
com insuficiéncia hepatica moderada, com razdes para fun¢ao hepatica normal de 4,69 para AUCy.i6sn € 3,52 para
Cmax. Foram observados niveis mais baixos de IGF-I estimulados por somapacitana em individuos com
insuficiéncia hepatica leve e moderada em comparagdo com individuos com fungdo hepatica normal (indice para
funcdo normal foi de 0,85 para leve e 0,75 para moderada). Devido a modesta diminui¢do observada no IGF-I
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combinado com a titulagdo da dose individual de somapacitana, ndo ha recomendagdo de ajuste da dose em
pacientes com insuficiéncia hepatica.

e Dados de seguranca pré-clinica
Os dados pré-clinicos ndo revelaram nenhum risco especial para humanos com base em estudos convencionais de
farmacologia de seguranca, toxicidade de doses repetidas, genotoxicidade ou desenvolvimento pré e pos-natal.
Nao foram realizados estudos de carcinogenicidade com a somapacitana.

Nao foram observados efeitos adversos na fertilidade masculina e feminina em ratos com uma dose que resultou
em exposicdo pelo menos 13 e 15 vezes maior do que a exposigdo clinica maxima esperada a 8 mg/semana para
machos e fémeas, respectivamente. No entanto, um ciclo estral irregular em fémeas foi observado em todas as
doses tratadas.

Nenhuma evidéncia de dano fetal foi identificada quando ratas e coelhas gravidas receberam somapacitana por via
subcuténea durante a organogénese em doses que levaram a exposi¢des bem acima da exposicao esperada na dose
clinica maxima de 8 mg/semana (pelo menos 18 vezes). Em doses altas que levaram a exposi¢des pelo menos 130
vezes acima da exposi¢do clinica maxima esperada de 8 mg/semana, foram observados ossos longos
curtos/tortos/espessos em filhotes de ratas fémeas recebendo somapacitana. Sabe-se que tais achados em ratos se
resolveram apds o nascimento e devem ser considerados como malformagdes menores, e ndo anomalias
permanentes.

O crescimento fetal foi reduzido quando coelhas gravidas receberam doses de somapacitana por via subcutinea
em exposi¢des pelo menos 9 vezes acima da exposi¢do esperada na dose clinica maxima de 8 mg/semana.

Em ratas lactantes, o material relacionado a somapacitana foi secretado no leite, mas em um nivel menor do que o
observado no plasma (até 50% do nivel no plasma).

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes listados em “Composi¢ao”.

Sogroya® nio deve ser usado quando houver qualquer evidéncia de atividade
tumoral.

Quaisquer tumores pré-existentes devem estar inativos e a terapia antitumoral deve ser concluida antes do inicio
da terapia com Sogroya®. O tratamento deve ser descontinuado se houver evidéncias de crescimento tumoral (vide
item “5. Adverténcias e Precaugdes™).

Sogroya® nao deve ser usado para promog¢io do crescimento longitudinal em criangas com epifises fechadas.

Adultos:

Pacientes com doenga aguda critica apresentando complica¢des apds a cirurgia cardiaca de peito aberto, cirurgia
abdominal, trauma multiplo acidental, insuficiéncia respiratoria aguda ou quadros clinicos semelhantes ndo devem
ser tratados com Sogroya® (em relagdo a pacientes submetidos a outras terapias de reposigdo além do hormdnio
do crescimento, vide item “5. Adverténcias e Precaugdes™).

Sogroya® é contraindicado em pacientes com retinopatia diabética proliferativa ativa ou ndo proliferativa grave.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e Hipersensibilidade Grave
Reagdes de hipersensibilidade sistémica graves, incluindo reagdes anafilaticas e angioedema, foram relatadas apos
a comercializagdo com o uso de somatropina. Informe os pacientes e/ou cuidadores de que tais reagdes sdo
possiveis e que atendimento médico imediato deve ser procurado se ocorrer uma reagdo alérgica. Sogroya® é
contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida & somatropina ou a qualquer excipiente de
Sogroya® (vide item "4. Contraindicagdes").
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e Insuficiéncia adrenocortical

A introducdo do tratamento com hormonio do crescimento pode resultar na inibigdo de 11BHSD-1 e redugdo das
concentragdes séricas de cortisol. Em pacientes tratados com horménio do crescimento, o hipoadrenalismo central
(secundario) ndo diagnosticado previamente pode ser desmascarado e a reposi¢do de glicocorticoides pode ser
necessaria. Além disso, os pacientes tratados com reposicdo de glicocorticoides em decorréncia de
hipoadrenalismo previamente diagnosticado podem necessitar de um aumento nas doses de manutencdo ou
reforgadas apos o inicio do tratamento com horménio do crescimento. E necessario monitorar os pacientes com
hipoadrenalismo conhecido quanto a redugéo dos niveis séricos de cortisol e/ou necessidade de doses aumentadas
de glicocorticoide (vide item “6. Interagdes Medicamentosas™).

e Comprometimento do metabolismo da glicose

O tratamento com hormoénio do crescimento pode diminuir a sensibilidade a insulina, especialmente em doses mais
elevadas em pacientes suscetiveis e, consequentemente, pode ocorrer hiperglicemia em individuos com capacidade
inadequada de secre¢do de insulina. Como resultado, o comprometimento da tolerancia a glicose nao diagnosticada
previamente e o diabetes mellitus evidente podem ser desmascarados durante o tratamento com horménio do
crescimento. Portanto, os niveis de glicose devem ser monitorados periodicamente em todos os pacientes tratados
com hormoénio do crescimento, principalmente em pacientes com fatores de risco de diabetes mellitus, como
obesidade ou historico familiar de diabetes mellitus. Pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou tipo 2 preexistente
ou tolerancia a glicose diminuida devem ser monitorados atentamente durante a terapia com hormdnio do
crescimento. As doses dos medicamentos anti-hiperglicémicos podem necessitar de ajuste quando a terapia com
hormoénio do crescimento for instituida nesses pacientes.

e Neoplasias
Existe um risco aumentado de progressdo de neoplasias com relagdo ao uso de somatropina em pacientes com
tumores ativos. Quaisquer tumores preexistentes devem estar inativos e a terapia antitumoral deve ser concluida
antes do inicio da terapia com Sogroya®. O tratamento deve ser descontinuado se houver evidéncias de atividade
tumoral recorrente (vide item “4. Contraindicagdes”™).

Risco de segunda neoplasia em pacientes pediatricos

Em sobreviventes de canceres pediatricos que receberam radiagdo no cérebro/cabeca para sua primeira neoplasia
e que desenvolveram deficiéncia do horménio de crescimento e foram tratados com somatropina, um aumento nas
neoplasias secundarias foi reportado. Os tumores intracranianos, em particular os meningiomas, foram os mais
comuns dessas segundas neoplasias. Monitore todos os pacientes com historia de deficiéncia do horménio de
crescimento secundaria a uma neoplasia intracraniana durante o tratamento com somatropina quanto a progressao
ou recorréncia do tumor.

Nova malignidade durante o tratamento

Como criangas com certas causas genéticas raras de baixa estatura t€ém um risco aumentado de desenvolver
malignidades, considere cuidadosamente os riscos e beneficios de iniciar Sogroya® nesses pacientes. Se o
tratamento com Sogroya® for iniciado, monitore cuidadosamente esses pacientes quanto ao desenvolvimento de
neoplasias.

Existe um risco potencial de alteragdes malignas de nevos preexistentes em pacientes em tratamento com
somatropina. Todos os pacientes recebendo Sogroya® devem ser cuidadosamente monitorados quanto ao aumento
do crescimento ou possiveis alteragdes malignas de nevos preexistentes. Aconselhe os pacientes a relatarem
alteragdes marcantes no comportamento, aparecimento de dores de cabega, disturbios da visdo e/ou alteragcdes na
aparéncia de nevos preexistentes.

e Hipertensdo intracraniana benigna
No caso de cefaleias graves ou recorrentes, sintomas visuais, nduseas e/ou vomitos, recomenda-se a realizacdo de
fundoscopia para detectar papiledema. Se o papiledema for confirmado, o diagndstico de hipertensao intracraniana
benigna deve ser considerado e, se apropriado, o tratamento com hormonio do crescimento deve ser descontinuado.
Atualmente, ndo ha evidéncias suficientes para orientar a tomada de deciso clinica em pacientes com hipertensao
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intracraniana resolvida. Se o tratamento com hormdnio do crescimento for reiniciado, é necessario um
monitoramento cuidadoso dos sintomas de hipertensdo intracraniana.

e Funcao tireoidiana
O horménio do crescimento aumenta a conversao extratireoidiana de T4 em T3 e pode, como tal, desmascarar o
hipotireoidismo incipiente. Como o hipotireoidismo interfere na resposta a terapia com hormoénio do crescimento,
os pacientes devem ter sua funcdo tireoidiana avaliada regularmente e devem receber terapia de reposicdo com
hormoénios da tireoide quando indicado (vide itens “6. Intera¢cdes Medicamentosas” e 9. Reagdes Adversas”™).

e Uso com estrogénio oral
O estrogénio oral influencia a resposta do IGF-I ao horménio do crescimento, incluindo Sogroya®.
Mulheres que estiverem administrando qualquer forma de estrogénio oral (terapia hormonal ou contracep¢do)
devem considerar mudanca da via de administragdo de estrogénio (por exemplo, medicamentos hormonais
transdérmicos ou vaginais) ou usar outra forma de contracepcdo. Se uma mulher em uso de estrogénio oral iniciar
terapia com Sogroya®, podem ser necessarias doses iniciais maiores € um perfodo de titulagdo mais longo (vide
item “8. Posologia e Modo de Usar™).
Se uma mulher que estiver administrando Sogroya® comegar a terapia com estrogénio oral, a dose de Sogroya®
pode precisar ser aumentada para manter os niveis séricos de IGF-I dentro do intervalo normal apropriado para a
idade. Por outro lado, se uma mulher em uso de Sogroya® descontinuar a terapia oral com estrogénio, a dose de
Sogroya® pode precisar ser reduzida para evitar o excesso de somapacitana e/ou efeitos indesejaveis (vide itens
“6. Interagdes Medicamentosas™ e “8. Posologia ¢ Modo de Usar™).

e Lipohipertrofia
Quando Sogroya® ¢ administrado no mesmo local por um longo periodo de tempo, pode ocorrer lipohipertrofia.
O local de aplicag@o deve ser alternado para reduzir o risco (vide itens “8. Posologia e Modo de Usar” e 9. Reacdes
Adversas”).

e Anticorpos
Embora nenhum anticorpo tenha sido observado apds o tratamento com Sogroya®, anticorpos podem ser
esperados, conforme observado com outras proteinas terap€uticas. Deve-se realizar testes para verificar a presenca
de anticorpos contra a somapacitana em pacientes que nao responderem a terapia.

e Doenga aguda critica

O efeito do hormonio do crescimento na recuperagdo foi estudado em dois estudos controlados por placebo
envolvendo 522 pacientes adultos em estado critico sofrendo de complicagdes apds cirurgia cardiaca de peito
aberto, cirurgia abdominal, trauma multiplo acidental ou insuficiéncia respiratéria aguda. A mortalidade foi maior
em pacientes tratados com 5,3 ou 8,0 mg de horménio do crescimento diariamente em comparagao com pacientes
que receberam placebo (42% vs. 19%). Com base nessas informagdes, esses pacientes ndo devem ser tratados com
Sogroya®. Como ndo ha informagdes disponiveis sobre a seguranga da terapia de reposi¢do do hormodnio do
crescimento em pacientes com doenca aguda critica, os beneficios da continuidade do tratamento nessa situacao
devem ser ponderados em relagdo aos possiveis riscos envolvidos.

A deficiéncia de hormoénio do crescimento em adultos ¢ uma doenga cronica e precisa ser tratada de forma
adequada. No entanto, a experiéncia em pacientes com mais de 60 anos de idade e em pacientes com mais de cinco
anos de tratamento na deficiéncia de hormonio do crescimento em adultos ainda ¢ limitada.

e Retencdo de fluidos
Pode ocorrer retengdo de fluidos durante a terapia de reposi¢do com Sogroya®. As manifestagdes clinicas da
retencdo de liquidos (por exemplo, edema e sindromes de compressdo nervosa incluindo sindrome do tinel do
carpo/parestesia) geralmente sdo transitorias e dose-dependentes.

e Pancreatite
Casos de pancreatite foram relatados em pacientes recebendo produtos de hormonio de crescimento. A pancreatite
deve ser considerada em pacientes que desenvolverem dor abdominal intensa persistente.
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e Populagdo pediatrica
Os riscos associados ao uso de hormonio do crescimento em pacientes pediatricos incluem morte subita em
pacientes com Sindrome de Prader-Willi, aumento do risco de segunda neoplasia em sobreviventes de cancer
pediatrico tratados com radiacdo no cérebro e/ou cabeca, deslizamento epifisario proximal do fémur, progressdo
de escoliose preexistente e pancreatite.

e Teor de sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de so6dio (23 mg) por dose, portanto, ¢ essencialmente “livre de
sodio”.

Fertilidade, gravidez e amamentacéo

e Gravidez
Nao ha dados do uso de Sogroya® em mulheres gravidas. Estudos em animais mostraram toxicidade reprodutiva
(vide “Dados de seguranga pré-clinica” no item “3. Caracteristicas Farmacologicas™).
Sogroya® ndo ¢ recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizam
métodos contraceptivos.

e Amamentagdo
Nao se sabe se somapacitana e metabdlitos sdo excretados no leite humano.
Os dados farmacodindmicos/toxicologicos disponiveis em animais mostraram excre¢do de somapacitana no leite
(vide “Dados de seguranga pré-clinica” no item “3. Caracteristicas Farmacologicas™).
O risco para recém-nascidos/lactentes ndo pode ser excluido. A decisdo quanto a descontinuagdo da amamentagio
ou descontinuagio/absten¢io da terapia com Sogroya® deve ser ponderada, levando em consideragdo o beneficio
da amamentacdo para a crianga e o beneficio da terapia para a mulher.

e Fertilidade
Nao hé experiéncia clinica com o uso de Sogroya® e seu possivel efeito na fertilidade.
Nao foram observados efeitos adversos na fertilidade masculina e feminina em ratos (vide “Dados de seguranca
pré-clinica” no item “3. Caracteristicas Farmacologicas™).

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Sogroya® exerce pouca ou nenhuma influéncia sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento pode causar doping.

Criangas tratadas com somapacitana devem ser avaliadas regularmente por um especialista em crescimento
infantil. O tratamento com somapacitana sempre deve ser iniciado por um médico especialista na deficiéncia do
horménio de crescimento e seu tratamento.

O uso de somapacitana no tratamento da insuficiéncia de crescimento em criangas s6 foi avaliado em pacientes
pediatricos com deficiéncia do hormonio de crescimento, ndo sendo indicado seu uso para insuficiéncia de
crescimento devido a outras condigdes.

Sogroya® nao ¢ indicado para o tratamento de adultos sem deficiéncia do hormdnio de crescimento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

e Medicamentos metabolizados pelo citocromo P450
Dados de um estudo de interagdo realizado em adultos com deficiéncia de horménio do crescimento sugerem que
a administra¢do de hormdnio do crescimento pode aumentar a depuragdo de compostos conhecidos por serem
metabolizados pelas isoenzimas do citocromo P450. A depuragdo dos compostos metabolizados pelo citocromo
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P450 (por exemplo esteroides sexuais, corticosteroides, anticonvulsivantes e ciclosporina) pode estar
especialmente aumentada, resultando em niveis plasmaticos mais baixos desses compostos. A significancia clinica
desse achado ¢ desconhecida.

e Glicocorticoides
O hormonio do crescimento diminui a conversao de cortisona em cortisol e pode
desmascarar o hipoadrenalismo central ndo descoberto previamente ou tornar

ineficazes as doses baixas de reposicao de glicocorticoides (vide item 5. Adverténcias e
Precaucgdes”).

e Estrogénios orais
Em mulheres recebendo terapia com estrogénio oral, pode ser necessaria uma dose maior de Sogroya® para
alcancar o objetivo do tratamento (vide itens “5. Adverténcias e Precaugdes” e “8. Posologia e Modo de Usar™).

e Medicamentos anti-hiperglicémicos
O tratamento com anti-hiperglicémicos, incluindo insulina, pode necessitar de ajuste da dose em casos de
coadministragio com Sogroya®, visto que Sogroya® pode diminuir a sensibilidade a insulina (vide itens “5.
Adverténcias e Precaucdes” e “9. Reacdes Adversas™).

e Outros
Os efeitos metabolicos de Sogroya® também podem ser influenciados pela terapia concomitante com outros
horménios, por exemplo, testosterona e hormonios da tireoide (vide item “5. Adverténcias e Precaugdes”™).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Sogroya® deve ser armazenado em refrigerador (entre 2 e 8 °C). Manter distante do congelador ou de qualquer
sistema de congelamento. Ndo congelar.

Sogroya® tem validade de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A data de validade se refere ao ultimo dia do més indicado na etiqueta do sistema de aplicacdo e no cartucho do
medicamento.

Ap0s aberto, Sogroya® é valido por 6 semanas se armazenado em refrigerador (entre 2 ¢ 8 °C). Manter distante do
congelador ou de qualquer sistema de congelamento. Nao congelar.

Nio use Sogroya® caso tenha sido congelado.
Mantenha o sistema de aplicagdo tampado e em sua embalagem original para proteger da luz.
Sempre remova a agulha do seu sistema de aplicagdo apds cada aplicagdo e guarde-o sem a agulha acoplada.

Antes e apos aberto:

Se ndo for possivel armazenar em refrigerador (por exemplo, durante uma viagem), Sogroya® pode ser mantido
temporariamente em temperaturas de até 30 °C por um total de 72 horas (3 dias). Retorne Sogroya® para o
refrigerador assim que possivel. Se armazenar Sogroya® fora do refrigerador € retornar ao refrigerador multiplas
vezes, o tempo total somado fora do refrigerador deve ser de até 72 horas. Monitore cuidadosamente.

Sogroya® deve ser descartado se mantido a 30 °C por mais de 72 horas ou acima de 30 °C durante qualquer periodo.

Sogroya® é uma solugdo limpida a levemente opalescente, incolor a levemente amarelada e livre de particulas
visiveis.

Sogroya® ndo deve ser usado se a solugdo ndo apresentar aspecto limpido a levemente opalescente, incolor a
levemente amarelado e se apresentar particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protecdo térmica
e evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragao excessiva. No caso de viagens aéreas,
nao despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avides atinge temperaturas muito
baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos, para
eliminar o risco de acidentes e contaminagdo. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, assim como seu
sistema de aplicacdo e as embalagens coletoras contendo as agulhas, devem ser descartados em Postos de Coleta
localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Satde ou Hospitais, que possuem coletores apropriados. O
cartucho e a bula, que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser descartados no lixo reciclavel.
Nao tente repor o contetido do sistema de aplicag@o ou reutiliza-lo. Uma vez vazio, ele deve ser descartado.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Sogroya® deve ser iniciado e monitorado por médicos que estejam devidamente qualificados e tenham experiéncia
no diagnodstico e tratamento de pacientes com deficiéncia do hormonio do crescimento (por exemplo,
endocrinologistas).

Modo de administracio

Sogroya® deve ser administrado uma vez por semana, a qualquer hora do dia, por via subcutdnea no abdomen,
coxa, nadegas ou parte superior dos bragos. O local de aplicagdo pode ser alterado sem ajustes na dose e deve ser
alternado toda semana.

O sistema de aplicacdo fornece doses de 0,10 mg a 8,0 mg em incrementos de 0,1 mg (0,01 mL) e ¢ de uso
individual. O carpule ndo deve ser retirado do sistema de aplicacdo nem recarregado.

Uma agulha deve ser sempre acoplada antes do uso. As agulhas ndo devem ser reutilizadas. A agulha deve ser
removida ap6s cada injecdo e o sistema de aplicacdo deve ser armazenado sem a agulha rosqueada. Isso previne
entupimento da agulha, contaminagdo, infecgdo, vazamento da solugdo ¢ administragdo de dose imprecisa. Em
casos de entupimento da agulha, os pacientes devem seguir as orientagdes descritas nas instrugdes de uso ao final
desta bula.

Sogroya® pode ser administrado com agulhas de at¢é 8 mm de comprimento. O seu sistema de aplicagdo foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine®. AS AGULHAS NAO ESTAO
INCLUSAS.

Para obter orientagdes detalhadas sobre como administrar Sogroya®, vide “Instrugdes de Uso” ao final desta bula.

Posologia

Tabela 9. Recomendacio de dose

Deficiéncia de hormonio do crescimento em criancas e adolescentes Dose recomendada

Pacientes sem tratamento prévio com horménio do crescimento e 0,16 mg/kg/semana
pacientes mudando de outro hormdnio do crescimento para Sogroya®

Deficiéncia de hormonio do crescimento em adultos Dose inicial recomendada

Pacientes sem tratamento prévio com horménio do crescimento:

Adultos (18 anos de idade ou mais € menos de 60 anos) 1,5 mg/semana

Mulheres em uso de estrogénio oral (independentemente da idade) 2,0 mg/semana
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Idosos (60 anos de idade ou mais) | 1,0 mg/semana

Pacientes mudando de hormonio do crescimento didrio para semanal:

Adultos (18 anos de idade ou menos de 60 anos) 2,0 mg/semana
Mulheres em uso de estrogénio oral (independentemente da idade) 4,0 mg/semana
Idosos (60 anos de idade ou mais) 1,5 mg/semana

Deficiéncia de hormdnio do crescimento em criancas € adolescentes

Individualizar e ajustar a dosagem com base na resposta clinica. Nao foram avaliadas doses maiores do que 0,16
mg/kg/semana de somapacitana em pacientes pediatricos.

- Titulagdo da dose

A dose de somapacitana pode ser individualizada e ajustada conforme necessario, com base na velocidade de
crescimento, reacdes adversas, peso corporal e concentracdes séricas de fator de crescimento semelhante a insulina
I IGF-D).

Os niveis médios de pontuagdo de desvio padrdo (SDS) de IGF-I (extraidos 4 dias apds a dosagem) podem ser
usados como orientagdo para a titulagdo da dose. Os ajustes de dose devem ser direcionados para atingir os niveis
médios de IGF-1 SDS na faixa normal, ou seja, entre -2 e +2.

Se a pontuagdo do desvio padrao (SDS) do IGF-1 for >2, ela deve ser inicialmente reavaliada 4-6 semanas depois.
Se o valor permanecer >2, recomenda-se reduzir a dose em 0,02 mg/kg/semana. Mais de uma redugdo de dose
pode ser necessaria em alguns pacientes.

- Avaliagdo do tratamento

A avaliacdo da eficacia e seguranga deve ser considerada em intervalos de aproximadamente 6 a 12 meses e pode
ser analisada por parametros auxoldgicos, bioquimicos (niveis de IGF-I, hormdnios, glicose e lipidios) e estado
puberal. Avalia¢des mais frequentes devem ser consideradas durante a puberdade.

O tratamento deve ser descontinuado em pacientes que atingirem a altura final ou proximo da altura final, ou seja,
uma velocidade de crescimento anualizada < 2 cm/ano ¢ uma idade dssea > 14 anos em meninas ou > 16 anos em
meninos, o que corresponde ao fechamento das placas epifisdrias de crescimento (vide item “4.
Contraindica¢des”). Uma vez que as epifises estejam fechadas, os pacientes devem ser reavaliados clinicamente
quanto a necessidade de tratamento com hormdnio do crescimento.

Quando a deficiéncia do hormoénio do crescimento persistir apos a conclusdo do crescimento, o tratamento com
horménio do crescimento deve ser continuado para atingir o desenvolvimento somatico completo do adulto,
incluindo massa magra corporal e acimulo de minerais 6sseos (para orientagdo sobre posologia, consulte a dose
recomendada para adultos (Tabela 9).

Deficiéncia de hormédnio do crescimento em adultos

- Titulagéo da dose

A dose de Sogroya® deve ser ajustada individualmente para cada paciente. Recomenda-se aumentar a dose
gradualmente com intervalos de 2 a 4 semanas, em incrementos de 0,5 mg a 1,5 mg, com base na resposta clinica
dos pacientes € na experiéncia de reagdes adversas, até a dose maxima de 8,0 mg de Sogroya® por semana.

Os niveis séricos de fator de crescimento semelhante a insulina tipo I (IGF-I) (obtidos 3 a 4 dias apos a
administragdo da dose) podem ser usados como orientagdo para a titulagao da dose. A meta de escore desvio padrao
(PDP) do IGF-I deve ter como objetivo o intervalo superior normal, ndo excedendo 2 PDPs. Os niveis de PDP do
IGF-I na faixa alvo geralmente sdo alcangados dentro de 8 semanas da titulagdo da dose. Pode ser necessaria uma
titulagdo de dose mais longa em alguns pacientes adultos com deficiéncia do hormoénio do crescimento (vide abaixo
e item “3. Caracteristicas Farmacologicas™).
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- Avaliagéo do tratamento

Usando a PDP do IGF-I como biomarcador para titulagdo da dose, o objetivo ¢ atingir os niveis de PDP do IGF-I
dentro do intervalo de referéncia superior ajustado pela idade (PDP do IGF-I: 0 e +2) em até 12 meses da titulago.
Se essa faixa-alvo ndo puder ser alcancada dentro desse periodo, ou se o paciente ndo alcangar a resposta clinica
desejada, outras opg¢des de tratamento devem ser consideradas.

Durante o tratamento de manutengdo com Sogroya®, a avaliagdo da eficacia e seguranga deve ser considerada em
intervalos de aproximadamente 6 a 12 meses e pode ser verificada através da avaliagdo bioquimica (niveis de IGF-

I, glicose e lipidios), da composig@o corporal e do indice de massa corporal.

Deficiéncia de hormédnio do crescimento em criancas, adolescentes e adultos

Dose esquecida

Os pacientes que esquecerem uma dose s3o aconselhados a administrar Sogroya® assim que possivel, em até 3 dias
apos a dose perdida e depois retomar o cronograma de administracdo de dose normal uma vez por semana. Se mais
de 3 dias tiverem se passado, a dose perdida deve ser pulada e a dose seguinte deve ser administrada no dia
programado regularmente. Se duas ou mais doses forem perdidas, a proxima dose deve ser considerada no dia
programado regularmente. Nao administre uma dose extra ou aumente a dose para compensar uma dose esquecida.

Mudanca para outro horménio do crescimento
A troca por outro tipo ou marca de hormdnio do crescimento deve ser feita por um médico que tenha experiéncia
no diagnostico e tratamento da deficiéncia de hormonio do crescimento.

Recomenda-se que os pacientes que mudam de um horménio de crescimento semanal para Sogroya® continuem
seu esquema de dosagem semanal.

Pacientes que mudam de hormdnio do crescimento humano dirio para Sogroya® uma vez por semana devem
escolher um dia de preferéncia para a dose semanal e tomar a ultima dose do tratamento diario no dia anterior ou
pelo menos 8 horas antes de tomar a primeira dose de Sogroya®. As recomendagdes de dose estdo apresentadas na
Tabela 9.

Mudanca no dia de administragio da dose
O dia da aplicagdo semanal pode ser alterado, desde que o intervalo entre as duas doses seja de pelo menos 4 dias.
Ap0s selecionar um novo dia para a aplicagdo, a administragdo da dose uma vez por semana deve ser continuada.

Flexibilidade na administracao da dose

Nas ocasides em que a administragdo no dia da dosagem semanal programado ndo for possivel, Sogroya® pode ser
aplicado até 2 dias antes ou até 3 dias apos o dia programado, desde que o intervalo entre as doses seja de pelo
menos 4 dias (96 horas). A administragdo da proxima dose pode ser feita no dia da dosagem semanal regularmente
programado.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, Sogroya® nio deve ser misturado com outros medicamentos.

Populacdes especiais

e Idosos (com 60 anos de idade ou mais): Geralmente, doses mais baixas de somapacitana podem ser necessarias
em pacientes idosos. Para obter mais informacdes, vide “Propriedades Farmacocinéticas” no item “3.
Caracteristicas farmacologicas”.

¢ Género: Homens apresentam uma sensibilidade crescente ao IGF-I com o passar do tempo. Isso significa que ha
um risco de que os homens sejam tratados em excesso. As mulheres, principalmente aquelas em uso de estrogénio
oral, podem necessitar de doses maiores e de um periodo de titulagdo mais longo do que os homens (vide
“Propriedades Farmacocinéticas” e “Propriedades Farmacodindmicas” no item “3. Caracteristicas
farmacolégicas”). Em mulheres que administram estrogénio oral, deve ser considerada a alteracdo da via de
administragdo do estrogénio (por exemplo, transdérmica, vaginal) (vide item “5. Adverténcias ¢ Precaugdes”).
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e Insuficiéncia renal: Ndo ¢ necessario nenhum ajuste na dose inicial de pacientes adultos com insuficiéncia renal.
Pacientes com insuficiéncia renal podem precisar de doses mais baixas de somapacitana, mas como a dose de
somapacitana ¢ ajustada individualmente de acordo com a necessidade de cada paciente, ndo ¢ necessario nenhum
ajuste de dose adicional (vide “Propriedades Farmacocinéticas” no item “3. Caracteristicas farmacologicas™).
Sogroya® nao foi estudado em pacientes pedidtricos com insuficiéncia renal. Nenhuma recomendagio de dose
pode ser feita para esses pacientes.

e Insuficiéncia hepatica: Ndo € necessario nenhum ajuste na dose inicial para pacientes adultos com insuficiéncia
hepatica. Pacientes com insuficiéncia hepatica moderada podem precisar de doses maiores de somapacitana, mas
como a dose de somapacitana ¢ ajustada individualmente de acordo com a necessidade de cada paciente, ndo ¢é
necessario nenhum ajuste de dose adicional. Ndo ha informagdes disponiveis sobre o uso de somapacitana em
pacientes com insuficiéncia hepatica grave. Deve-se ter cautela ao tratar esses pacientes com somapacitana, (vide
“Propriedades Farmacocinéticas” no item “3. Caracteristicas farmacologicas”).

Sogroya® nao foi estudado em pacientes pedidtricos com insuficiéncia hepatica. Nenhuma recomendagio de
dose pode ser feita para esses pacientes.

9. REACOES ADVERSAS

Criancas e adolescentes:

Resumo do perfil de seguranca

As reagdes adversas sdo (em ordem decrescente de frequéncia) cefaleia (9%), dores nas extremidades (7%),
reagdes no local da aplicagdo (5%), hipotireoidismo (3%), edema periférico (3%), hiperglicemia (3%), artralgia
(2%), insuficiéncia adrenocortical (2%) e fadiga (2%).

Lista tabelada de reagdes adversas

As reacdes adversas listadas abaixo sdo baseadas nos dados de seguranca de um estudo de fase 3 (52 semanas) e
de um estudo fase 2 (208 semanas), em pacientes pediatricos com deficiéncia de horménio do crescimento, além
de reagdes adversas decorrentes do tratamento com Sogroya®.

As reagdes adversas estdo listadas pela Classe de Sistemas e Orgdos do MedDRA e as categorias de frequéncia,
definidas como: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100 a < 1/10); incomum (> 1/1.000 a < 1/100); rara (>
1/10.000 a < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000).

Tabela 10. Reacoes adversas do estudo clinico fase 3

MedDRA Comum

Classe de Sistemas e Orgiios

Disturbios endocrinos Hipotireoidismo*
Insuficiéncia adrenocortical

Disturbios metabdlicos e nutricionais Hiperglicemia

Disturbios do sistema nervoso Cefaleia*

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo | Artralgia
Dor em extremidade**

Disturbios gerais e quadros clinicos no local de Edema periférico*
administracao Reagdes no local da aplicagdo**
Fadiga

*Em geral, essas reagdes adversas foram nao-graves, de gravidade leve e transitdrias

#As reagdes no local da aplicagdo incluem equimose no local da aplicagdo (1,5%), dor no local da aplicagdo (1,5%),
hematoma no local da aplicagdo (1%), desconforto no local da aplicagdo (0,5%), reacdo no local da aplicagdo
(0,5%) e inchaco no local da aplicagdo (0,5%).

**Principalmente dor leve na perna

Adultos:

Resumo do perfil de seguranca

As reagdes adversas sérias e comumente relatadas apos o tratamento com Sogroya® sio cefaleia (12%), edema
periférico (4%) e insuficiéncia adrenocortical (3%).
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Lista tabelada de reagdes adversas
As reacdes adversas listadas abaixo sdo baseadas nos dados de seguranca compilados de trés estudos clinicos de
fase 3 concluidos em pacientes adultos com deficiéncia de hormdnio do crescimento.

As reagdes adversas estdo listadas pela Classe de Sistemas e Orgdos do MedDRA e as categorias de frequéncia,
definidas como: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100 a < 1/10); incomum (>1/1.000 a < 1/100); rara
(> 1/10.000 a < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000).

Tabela 11. Reacdes adversas

Distarbios do sono

MedDRA Muito comum Comum Incomum
Classe de Sistemas e
Orgios
Distarbios enddcrinos Insuficiéncia
adrenocortical
Hipotireoidismo
Disturbios metabolicos Hiperglicemia*
€ nutricionais Aumento do peso
corporal
Disturbios do sistema Cefaleia Parestesia Sindrome do tinel do
nervoso Tontura carpo

dos tecidos conjuntivos

Dor nas costas
Rigidez muscular*®

Distarbios dos tecidos Erupgdo cutanea* Lipohipertrofia*
cutineos e subcutaneos Urticaria* Prurido*
Distarbios Artralgia Rigidez articular
musculoesqueléticos e Mialgia

Distarbios gerais e Edema periférico
quadros clinicos no Fadiga
local de administragio Astenia
Reagdes no local da
aplicacdo™
Disturbios dos sistemas Anemia
hematologico e
linfatico
Disturbios vasculares Hipertensao
Distarbios Dispepsia
gastrointestinais Vomito
Infeccoes e infestacoes Amigdalite
Investigagdes Aumento de
(alteragdes de exames creatinofosfoquinase
laboratoriais)

*Em geral, essas reag0es adversas foram de gravidade ndo séria, leves ou moderadas e transitorias

Descricio das reacdes adversas selecionadas

e Edema periférico

Edema periférico foi comumente observado (3% em criangas e 4% em adultos com deficiéncia do horménio de
crescimento). Os pacientes com deficiéncia de hormonio do crescimento sdo caracterizados por déficit de volume
extracelular. Quando o tratamento com horménio do crescimento ¢ iniciado, esse déficit € corrigido. Pode ocorrer
retenc¢do de liquidos com edema periférico. Os sintomas geralmente sdo transitorios, dependentes da dose e podem
necessitar de redug@o temporaria da dose.

e Insuficiéncia adrenocortical
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Insuficiéncia adrenocortical foi comumente observada (2% em criangas ¢ 3% em adultos com deficiéncia do
horménio de crescimento) (vide item “5. Adverténcias e Precaugdes”).

Notificacao de suspeitas de reacoes adversas

A notificacdo de suspeitas reacdes adversas apds a comercializacdo do medicamento ¢ importante. Permite o
monitoramento continuo da relacdo risco/beneficio do medicamento. Os profissionais de saide devem notificar
quaisquer suspeitas de reagdes adversas.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

A experiéncia clinica de superdose com Sogroya® é limitada.

Baseado nas experiéncias de tratamento com hormoénio de crescimento diario, a superdosagem de curto prazo pode
levar a baixos niveis de glicose no sangue inicialmente, seguidos por altos niveis de glicemia. Esses niveis
reduzidos de glicose foram detectados bioquimicamente, mas sem sinais clinicos de hipoglicemia.

A superdosagem a longo prazo pode resultar em sinais e sintomas consistentes com os efeitos conhecidos do
excesso de hormonio do crescimento humano.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.1766.0040
Farmacéutica responsavel:
Laura F. O. Azevedo — CRF/SP 100487
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Sogroya® é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk Health Care AG, Suiga.
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Instrugdes sobre como usar Sogroya® 15 mg/1,5 mL

Instrucoes de Uso
Apresentacio geral do sistema de aplicacao

Janela do sistema Contador de Seletor Botdo de
de aplicacio dose de dose aplicacdo

Sogroya®

Escala do sistema Indicador de
de aplicacio dose

Tampa

Agulha (exemplo)
Tampa Tampa
externa da interna da Agulha Selo
agulha agulha protetor

Como usar o sistema de aplicacio Sogroya®

5 etapas que vocé deve seguir para a aplica¢iio de Sogroya®:

Etapa 1. Prepare seu sistema de aplicacio SOZIOYA® .......c..ccevrieierierierieniieeeteseeeesreeeesesreessesseeseens 23
Etapa 2. Verifique o fluxo de cada novo sistema de aplicagao .........cceeeverreeiieiienieeniieneesre e 24
Etapa 3. Selecione SUA AOSE .......ccueiuiiiiriiieieeteeeee ettt et ettt et sttt 25
Etapa 4. INJELE SUA QOSC.....uuiiiiiiiiiieeiieeciieeeiee et ertee et e et e e et e eeveeebbeesabeessseeessseessseeesseassseeessseesssennn 26
Etapa 5. APOS @ INJEGAO...cc.uiitieuieiiitieiesieeitete ettt ettt sttt et bt et e bt s et et e s bt et et eae et s bt et e b eaeenee 27

Para obter mais informacdes sobre o sistema de aplicacio, consulte os itens: “Verifique a
quantidade restante de Sogroya®”, “Como cuidar do seu sistema de aplicacio” e “Informacoes
importantes”.

Leia atentamente a bula e estas instrugdes antes de usar o sistema de aplicagdo preenchido Sogroya®.
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A

sistema de aplicagdo.

®

Preste atengdo especial a essas informagdes, pois elas sdo importantes para o uso seguro do

Informagdes adicionais

Sogroya® contém 15 mg de somapacitana e pode ser usado para administrar doses de 0,10 mg a 8,0
mg, em incrementos de 0,1 mg. Sogroya® deve ser administrado apenas sob a pele (via subcutanea).
Sogroya® pode ser administrado com agulhas de até 8 mm de comprimento. O seu sistema de
aplicagdo foi desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartiveis NovoFine®. As agulhas nio
estdo incluidas e devem ser obtidas separadamente.

Nao compartilhe seu sistema de aplicagdo Sogroya® e as agulhas com outras pessoas. Vocé pode
causar uma infec¢@o ou contrair uma infec¢do de outras pessoas.

Nio use o sistema de aplicagdo sem o treinamento adequado de seu médico ou enfermeiro.
Certifique-se de estar seguro para fazer a aplicagdo em vocé mesmo com o sistema de aplicacdo antes
de iniciar o tratamento. Se vocé for cego ou tiver problemas de visdao e ndo conseguir ler o contador
de doses do sistema de aplicagdo, ndo o utilize sem ajuda. Pecga ajuda a uma pessoa com boa visao
que esta treinada para usar o sistema de aplicagdo.

Etapa 1. Prepare seu sistema de aplicacio Sogroya®

Lave as maos com agua e sabao.

Verifique o nome, a concentracio e a cor do rotulo
do sistema de aplicagdo para se certificar de que contém
Sogroya®.

Remova a tampa do sistema de aplicacéo.

Vire o sistema de aplicagdo de cabega para baixo uma
ou duas vezes para verificar se a solugdo esta limpida a
levemente opalescente ou incolor a levemente
amarelada. Veja a Figura A.

Se Sogroya® apresentar particulas visiveis, nio use o
sistema de aplicacio.

Certifique-se de estar usando o sistema de aplicacao
correto. Principalmente se vocé usa mais de um tipo de
medicamento injetdvel. Usar o medicamento errado
pode ser prejudicial a sua saude.

®

@

Quando estiver pronto para aplicar a injecdo, pegue uma
agulha descartavel nova. Em primeiro lugar, retire o
selo protetor.

Depois, leve a agulha diretamente até o sistema de
aplicacdo. Gire a agulha no sentido horario até que ela
esteja firme. Veja a Figura B.

-
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. Retire a tampa externa da agulha e guarde-a para ser (c)
usada mais tarde. Vocé precisard dela apds a injeg@o N
para retirar a agulha do sistema de aplicagdo com
seguranga. Veja a Figura C.

® A agulha ¢ coberta por duas tampas. Vocé precisa D O \\

\
remover as duas. Caso se esqueca de remover as duas #
tampas, voc€ ndo conseguira injetar nenhum \
medicamento. Veja as Figuras C e D.

. Retire a tampa interna da agulha e descarte-a. Se vocé e
tentar coloca-la de volta, podera acidentalmente se furar
com a agulha. Veja a Figura D.

® Uma gota de Sogroya® pode aparecer na ponta da —
agulha. Isso ¢ normal, mas ainda assim vocé deve

verificar o fluxo de cada novo sistema de aplicagéo. #
Veja a Etapa 2.

it Sempre use uma agulha nova em cada aplicacio. Isso reduz o risco de contaminagao,
infecgdo, vazamento de Sogroya® e agulhas entupidas, resultando na administra¢do da dose
incorreta.

M Nunca use uma agulha torta ou danificada.

Etapa 2. Verifique o fluxo de cada novo sistema de aplicacio

® Se o sistema de aplicagdo ja estiver em uso, prossiga
para a Etapa 3.

. Antes de usar um sistema de aplicac¢io novo,
verifique o fluxo para garantir que a solugdo injetavel de
Sogroya® esteja passando pelo sistema de aplicacdo e
pela agulha.

. Gire o seletor de dose uma marca em sentido horario
para selecionar 0,10 mg. Vocé pode ouvir um clique
fraco. Veja a Figura E.

. Uma marca da selecio de dose é igual a 0,10 mg no (F)
contador de dose. Veja a Figura F. ~
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. Segure o sistema de aplica¢do com a agulha apontando G
para cima. Aperte o botdo de aplicacdo e mantenha-o N~
pressionado até que o contador de doses retorne para
“0”. O “0” deve se alinhar com o indicador de dose.

Veja a Figura G.

. Verifique se uma gota de Sogroya® aparece na ponta da |

agulha. Veja a Figura H. ~

® Se nao aparecer, repita a Etapa 2 por até 6 vezes.

Se vocé ainda ndo conseguir visualizar uma gota do
medicamento, troque a agulha uma vez, conforme
descrito na Etapa 5, ¢ entdo repita as Etapas 1 e 2 |

novamente. n

7 Caso uma gota de Sogroya® ndo aparega apos verificar o fluxo, a agulha pode estar entupida
ou danificada. Nao use o sistema de aplicagdo se o medicamento ainda ndo aparecer apos a
troca da agulha. O sistema de aplicagdo pode estar com defeito.

Etapa 3. Selecione sua dose

. Para comegar, verifique se o contador de dose esta
definido em “0”.
. Gire o seletor de dose no sentido horario para selecionar

a dose necessaria. Veja a Figura 1.

Depois de selecionar a dose, vocé pode prosseguir para
a Etapa 4.

® Se nio houver quantidade suficiente de Sogroya®
para selecionar uma dose completa, vide item
“Verifique a quantidade restante de Sogroya® .
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@ O contador de dose mostra a dose em mg. Veja as
Figuras J e K. Sempre use o indicador de dose para
selecionar a dose exata.

Nao conte os cliques do sistema de aplicacdo. Nao
use a escala do sistema de aplicacao (veja
“Apresentacdo geral do sistema de aplicagdo”) para
medir a quantidade de hormonio do crescimento a ser
injetada. Somente o indicador de dose mostrara o
nimero exato de mg.

Indicador de dose

® Se vocé selecionar a dose errada, vocé pode girar o
seletor de dose em sentido horario ou anti-horario até a
dose correta. Veja a Figura L.

O clique do sistema de aplicagdo tem som e sensagao
diferentes quando o seletor de dose ¢ girado em sentido
horario, anti-horario ou se vocé acidentalmente forga-lo
além do nimero de mg restante.

Etapa 4. Injete sua dose

. Insira a agulha na pele, conforme orientado pelo seu
médico ou enfermeiro. Veja a Figura M.

Certifique-se que vocé consegue ver o contador de
doses. Nao o cubra com os dedos. Isso pode
interromper a injegao.

® Lembre-se de alternar o local da aplicacio toda
semana.
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. Aperte e mantenha pressionado o botdo de aplicagdo até
que o contador de dose mostre “0” (veja a Figura N). O
“0” deve se alinhar com o indicador de dose. Vocé
pode ouvir ou sentir um “clique”.

Continue pressionando o botao de aplicacio com a
agulha em sua pele.

(@) Se “0” ndo aparecer no contador de doses apos
pressionar continuamente o botdo de aplicagdo, a agulha
ou o sistema de aplicag@o pode estar entupido ou
danificado.

Conte lentamente:

. Mantenha o botao de aplicacio pressionado com a (034 1-2.3.4.5. 6 J>
agulha na pele e conte lentamente até 6 para ter e~
certeza de que a dose completa foi administrada (veja a 4
Figura O).

/1, Neste caso, a agulha ou o sistema de aplica¢do pode estar entupido ou danificado e vocé ndo
recebeu Sogroya® — mesmo que o contador de doses tenha se movido da dose original que
vocé definiu.

Remova a agulha conforme descrito na Etapa 5 e repita as Etapas 1 a 4.
. Remova cuidadosamente a agulha da sua pele. Veja a

P
Figura P. Se aparecer sangue no local da injecao, O
pressione levemente. Nao esfregue a area. ‘

® Vocé pode ver uma gota de Sogroya® na ponta da
agulha apds a injegdo. Isso é normal e ndo afeta sua
dose.

Etapa 5. Apos a injeciio

. Insira a ponta da agulha na tampa externa da agulha em @
uma superficie plana, sem tocar na agulha ou em sua ~
tampa externa. Veja a Figura Q.

-
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. Assim que a agulha estiver coberta, empurre @
cuidadosamente a tampa externa da agulha para ~
encaixa-la por completo. Veja a Figura R.

. Desrosque a agulha e descarte-a cuidadosamente,
conforme orientado no item “7. Cuidados de
armazenamento do medicamento”.

Sempre descarte a agulha apés cada aplicacao.

Quando o sistema de aplicagdo estiver vazio, remova
descarte a agulha conforme mostrado acima e jogue
fora o sistema de aplicacao separadamente, conforme
orientado no item “7. Cuidados de armazenamento do
medicamento”.

. Coloque a tampa no sistema de aplicagdo apds cada uso (T_\
para proteger Sogroya® da luz direta. Veja a Figura T. -

Para guardar o sistema de aplicacdo, vide item “7. l
Cuidados de armazenamento do medicamento” desta

bula. \ O Q )

A Nao tente recolocar a tampa interna da agulha.
Vocé pode se furar com a agulha.

it Sempre remova a agulha do sistema de aplicacao imediatamente apds cada aplicagdo. Isso
reduz o risco de contaminacéo, infec¢do, vazamento de Sogroya® e agulhas entupidas,
resultando na administracdo da dose incorreta.

Verifique a quantidade restante de Sogroya®

TN
(U)
A escala do sistema de aplicagao mostra aproximadamente ¥
quanto de Sogroya® resta no sistema de aplicacdo. Veja a
Figura U. Exemplo: Escala do
Aprox. sistema
3mg de
restantes aplicagiio
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Para verificar o quanto resta de Sogroya® no sistema de
aplicacdo, use o contador de dose: Gire o seletor de dose em
sentido horéario até que o contador de dose pare. Vocé pode
selecionar uma dose maxima de 8,0 mg. Se mostrar “8”, ha
pelo menos 8,0 mg no sistema de aplicag@o.

Se o contador de dose parar em “4,8”, ha apenas 4,8 mg
restantes no sistema de aplicag¢do. Veja a Figura V. (e

E se eu precisar de uma dose maior
do que a dose restante no meu
sistema de aplicacio?

Nao é possivel selecionar uma dose maior do que a
quantidade de mg restante em seu sistema de aplicagao.

Se precisar de uma dose maior de Sogroya® do que a
quantidade que restou no sistema de aplicagdo, vocé€ pode
usar um sistema de aplicagdo novo ou dividir a dose entre o
sistema de aplicagdo atual e o sistema de aplicagdo novo.
Vocé pode dividir a dose somente se tiver sido treinado
ou orientado pelo seu médico ou enfermeiro. Use uma
calculadora para planejar as doses, conforme instruido pelo
seu médico ou enfermeiro.

Tenha muito cuidado para calcular corretamente, caso
contrario, isso pode causar um erro de medicac¢ao. Se
vocé ndo tiver certeza sobre como dividir a dose usando dois
sistemas de aplicagdo, selecione ¢ aplique a dose necessaria
com um sistema de aplica¢do novo.

Como cuidar do seu sistema de aplicacido

Como devo cuidar do meu sistema
de aplicacido?

Tenha cuidado para ndo deixar o sistema de aplicacdo cair ou
bater contra superficies duras. Ndo exponha o sistema de
aplicagdo a poeira, sujeira, liquido ou luz direta.

Nao tente reabastecer o sistema de aplicacao, ele ja vem
preenchido e deve ser descartado quando estiver vazio.

E se eu deixar meu sistema de
aplicacao cair?

Se vocé deixar o sistema de aplicacdo cair ou achar que algo
esta errado com ele, conecte uma nova agulha descartavel e
verifique o fluxo antes de injetar, veja as Etapas 1 ¢ 2. Se o
sistema de aplicagdo tiver caido, verifique o carpule. Se o
carpule estiver rachado, ndo use o sistema de aplicacao.

Como posso limpar meu sistema de
aplicaciao?

Nao lave, mergulhe em agua, nem lubrifique o sistema de
aplicagdo. Se necessario, limpe-o com sabdo neutro € um
pano umedecido.

& Informacdes importantes
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. Os cuidadores devem ter muito cuidado ao manusear agulhas — para reduzir o risco de se furar
com as agulhas e de infeccao cruzada.

. Sempre mantenha o sistema de aplicagdo e a agulha fora do alcance de outras pessoas,
especialmente de criangas.

. Nio use o sistema de aplicagfo se estiver danificado. Nao tente consertar ou desmontar o
sistema de aplicagdo.

. Para armazenar o sistema de aplicacdo, vide item “7. Cuidados de armazenamento do

medicamento” desta bula.
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