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Sogroya® 5 mg/1,5 mL

somapacitana

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

APRESENTACAO
Solucdo injetavel de somapacitana 5 mg/1,5 mL em sistema de aplicagdo preenchido (multidose e descartavel).

Cada sistema de aplicagdo preenchido contém um carpule com 1,5 mL de solugdo injetavel de somapacitana e libera
doses de 0,025 mg a 2,0 mg em incrementos de 0,025 mg.

O carpule ¢ vedado permanentemente no sistema de aplicagao.
O botdo do sistema de aplicagdo ¢ de cor verde-claro.

Cada embalagem contém 1 sistema de aplicagéo.

VIA SUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

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

SOMAPACIEANA. .....eeueeeieieeiieteetie et eeteteeeteeae et e seeeneeeneeseeneeseeeneesseeneenneas 3.3 mg

Excipientes: histidina, manitol, poloxamer, fenol, acido cloridrico (ajuste de pH), hidroxido de sodio (ajuste de pH) e
agua para injetaveis.

Vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?” para informagdes sobre teor de sodio.

Um sistema de aplicag@o preenchido contém 5 mg de somapacitana em 1,5 mL.

A somapacitana ¢ produzida com tecnologia de DNA recombinante em Escherichia coli, seguida pela adi¢ao de uma
porcdo de ligagdo a albumina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sogroya® é usado no tratamento da insuficiéncia do crescimento em criangas e adolescentes a partir de 2 anos de
idade quando ndo ha produgdo ou a produgio é muito baixa de hormonio do crescimento (deficiéncia de hormonio
do crescimento), e no tratamento da deficiéncia do hormonio do crescimento em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sogroya® contém o principio ativo somapacitana, que é uma versdo de a¢do prolongada do horménio do crescimento
produzido naturalmente pelo organismo. O horménio do crescimento regula a composi¢ao de gordura, misculos e
ossos em adultos, além de desempenhar outras agdes metabdlicas, imunologicas ¢ hormonais.

O principio ativo somapacitana ¢ produzido por “tecnologia de DNA recombinante”, ou seja, através de células que
receberam um gene (DNA) que faz com que produzam o hormdnio do crescimento. Em Sogroya®, uma pequena cadeia
lateral foi acoplada ao hormoénio do crescimento, a qual liga o medicamento a proteina albumina encontrada
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naturalmente no sangue para retardar sua eliminagao pelo organismo, permitindo que o medicamento seja administrado
com maior intervalo entre as doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use Sogroya se:

* Vocé for alérgico a somapacitana ou a qualquer outro componente deste medicamento (vide item “Composigdo”).
* Vocé tiver um tumor benigno ou maligno ativo (cancer). Vocé deve concluir seu tratamento antitumoral antes de
iniciar o tratamento com Sogroya®. Sogroya® deve ser interrompido se o tumor voltar a crescer.

* (Somente adultos) vocé passou recentemente por uma cirurgia cardiaca de peito aberto ou cirurgia abdominal, teve
trauma multiplo acidental ou é portador de problemas respiratorios graves ou condi¢ao semelhante.

* Vocé tiver sido diagnosticado por um médico com determinados tipos de doencas oculares causados pelo diabetes
(retinopatia diabética).

* (Somente criangas e adolescentes) seus 0ssos ja pararam de crescer (fechamento das placas de crescimento).

Se vocé tiver duvidas, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Leia esta bula com ateng@o antes de iniciar o uso deste medicamento, pois ela contém informagdes importantes para
voce.
e  Guarde esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.
e Em caso de duvidas, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
e Este medicamento foi prescrito somente para voc€. Nao o compartilhe com outras pessoas. Isso pode
prejudica-las, mesmo que os sintomas sejam 0s mesmos que 0s Seus.
e Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro (vide item
“8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”). Isso inclui qualquer possivel efeito colateral
nao mencionado nesta bula.

O tratamento com Sogroya® sempre deve ser iniciado por um médico especialista em deficiéncia do horménio de
crescimento e seu tratamento.

Adverténcias e precaucdes
Converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de usar Sogroya® se vocé:

e Jateve algum tipo de tumor.

e Tem niveis altos de agucar no sangue (hiperglicemia), pois seu acticar no sangue pode precisar ser verificado
regularmente e a dose do seu medicamento para diabetes talvez precise ser ajustada.

e Faz uso de uma terapia de reposicdo com corticosteroides pois seu organismo ndo produz quantidade
suficiente (insuficiéncia adrenocortical). Converse com seu médico, pois talvez seja necessario ajustar sua
dose regularmente.

e Tem dores de cabega intensas, problemas de visdo, nausea ou vOmitos, pois estes podem ser sintomas de
aumento da pressdo no cérebro (hipertensdo intracraniana benigna), ¢ seu tratamento pode precisar ser
interrompido.

e Tem problemas na tireoide, seus hormonios da tircoide precisam ser verificados regularmente e sua dose de
hormonio da tireoide pode precisar ser ajustada.

e E mulher e estd tomando anticoncepcional ou esta fazendo terapia de reposi¢do hormonal com estrogénio por
via oral, pode ser necessario aumentar a sua dose de Sogroya®. Se vocé parar de usar estrogénio oral, sua dose
de Sogroya® pode precisar ser reduzida. Seu médico pode recomendar que vocé altere a via de administragdo
do estrogénio (por exemplo, para via transdérmica ou vaginal) ou use outro método contraceptivo.

e (Somente adultos) esta seriamente doente (por exemplo com complica¢des pos cirurgia cardiaca de peito
aberto, cirurgia abdominal, trauma multiplo acidental, insuficiéncia respiratoria aguda ou condi¢des
semelhantes). Se vocé estiver prestes a passar por uma cirurgia de grande porte ou tiver passado por uma, ou
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se for ao hospital pelos motivos acima, informe seu médico. Também informe aos médicos que vocé esta
consultando que esta em tratamento com hormdnio do crescimento.

Se vocé ja faz uso de Sogroya®, vocé deve procurar seu médico especialista em crescimento infantil para avaliagdes
periddicas.

O uso de Sogroya® no tratamento da insuficiéncia de crescimento em criangas so foi avaliado em pacientes pediatricos
com deficiéncia do hormoénio de crescimento, ndo sendo indicado para o tratamento da insuficiéncia de crescimento
devido a outras condigdes.

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

Reacgdes alérgicas graves

Reacgdes alérgicas graves, incluindo reacdes anafilaticas e angioedema, foram relatadas apos a comercializagdo com
o0 uso de somatropina. Procure ajuda médica imediatamente se vocé ou seu filho apresentarem sintomas como
inchaco do rosto, 1abios, boca ou lingua, erupgdes cutaneas, vermelhiddo ou inchago, dificuldade para respirar,
tontura ou desmaio, chiado no peito, batimento cardiaco acelerado ou palpitacdes, coceira intensa, ou sudorese.

Espessamento da pele
Se vocé aplicar Sogroya® no mesmo local por um longo periodo, pode ocorrer espessamento da pele onde vocé injeta
o medicamento. Alterne o local da aplicagdo no seu corpo de uma semana para outra.

Anticorpos

Nao ¢ esperado que vocé tenha anticorpos contra a somapacitana. Anticorpos podem ocorrer como acontece em outros
tratamentos com hormonio de crescimento. Se o tratamento com Sogroya® ndo funcionar, seu médico pode realizar
alguns testes para verificar a presenca de anticorpos contra somapacitana.

Retencio de liquidos

Sogroya® pode fazer com que seu corpo retenha muito liquido (retencio de fluidos) com sintomas como: inchago, dor
nas articulagdes ou muisculos ou problemas nos nervos que causam dor, queimacgao ou formigamento das maos, bragos,
pernas e pés. Informe o seu médico se tiver algum desses sinais ou sintomas de retengdo de liquidos.

Pancreatite
Casos de pancreatite (inflamacdo do pancreas) foram relatados durante o uso de medicamentos com horménio de
crescimento. Informe o seu médico se tiver dor abdominal intensa e constante, pois pode ser um sinal de pancreatite.

Criancas e adolescentes

Os riscos associados ao uso de horménio do crescimento em criangas e adolescentes incluem morte subita em pacientes
com Sindrome de Prader-Willi, aumento do risco de segunda neoplasia (cancer) em sobreviventes de cancer infantil
tratados com radia¢do no cérebro e/ou cabega, deslizamento da cabeca do fémur na bacia, progressdo da escoliose
(curvatura lateral da coluna) ja existente e pancreatite (inflamagdo do pancreas).

Outros medicamentos e Sogroya®
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver usando, tiver usado recentemente ou vier a usar qualquer outro
medicamento.
Em especifico, informe seu médico se vocé estiver tomando ou tomou recentemente qualquer um dos medicamentos
a seguir, pois seu médico pode ter que ajustar as doses de seus medicamentos:

e Corticosteroides, como hidrocortisona, dexametasona e prednisolona;

e Estrogénio como parte da contracepcao oral ou terapia de reposi¢do hormonal com estrogénio por via oral;

¢ Hormdnios sexuais masculinos (medicamentos androgénicos), como testosterona;
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e Medicamentos com gonadotrofina (hormoénios estimulantes de gonadas, como hormdnio luteinizante e
horménio foliculo estimulante), que estimulam a produgdo de hormdnios sexuais;

Insulina ou outros medicamentos para diabetes;

Medicamentos com hormonio da tireoide, como levotiroxina;

Medicamentos para tratar epilepsia ou crises epilépticas (convulsdes) — como carbamazepina;

Ciclosporina (medicamento imunossupressor) — um medicamento para suprimir seu sistema imunologico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento pode causar doping.

Gravidez e amamentacio

Se puder engravidar, vocé ndo deve usar Sogroya®, a menos que também esteja usando um método contraceptivo
confiavel. Isto porque ndo se sabe se Sogroya® pode prejudicar o seu feto. Se vocé engravidar enquanto estiver usando
Sogroya®, converse com seu médico imediatamente. Se vocé deseja engravidar, converse com seu médico, pois pode
ser necessario interromper o uso do medicamento.

Nio se sabe se Sogroya® pode passar para o leite materno. Informe o seu médico se estiver amamentando ou se planeja
amamentar. O seu médico ird ajudd-la a decidir se deve parar de amamentar ou se deve parar de usar Sogroya®,
considerando o beneficio da amamentagdo para o bebé e o beneficio de Sogroya® para a mie.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Dirigir veiculos e operar maquinas
Sogroya® ndo afeta a sua capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas.

Teor de sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, é essencialmente 'livre de sodio'.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Sogroya® deve ser armazenado em refrigerador (entre 2 e 8 °C). Manter distante do congelador ou de qualquer sistema
de congelamento. Nao congelar.

Nuimero de lote e datas de fabricacio 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 na embalagem do
medicamento.

Apds aberto, Sogroya® é valido por 6 semanas se armazenado em refrigerador (entre 2 e 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 aplicacdo tampado e em sua embalagem original para proteger da luz.
Sempre remova a agulha do seu sistema de aplicag@o apds cada aplicag@o 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
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assim que possivel. Se armazenar Sogroya® fora do refrigerador e 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.

Registre o tempo de armazenamento fora do refrigerador:

Sogroya® é uma solugio limpida a levemente opalescente, incolor a levemente amarela, e livre de particulas visiveis.
Sogroya®ndo deve ser usado se a solugdo nio apresentar aspecto limpido a levemente opalescente, incolor a levemente
amarelado e se apresentar particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protegdo térmica e
evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva. No caso de viagens aéreas, ndo
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 contamina¢do. 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 Saude 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. Ndo tente repor
o conteudo do sistema de aplicagdo ou reutiliza-lo. Uma vez vazio, ele deve ser descartado. Em caso de davidas
consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou a vigilancia sanitaria.

Nao descarte nenhum medicamento no esgoto ou lixo doméstico. Essas medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilize este medicamento exatamente como o seu médico ou farmacéutico orientou. Fale com o seu médico
ou farmacéutico em caso de duvidas.

Sogroya® é administrado como uma inje¢do sob a pele (inje¢do subcutinea) através de um sistema de aplicagio. Vocé
mesmo pode fazer a aplicagdo. Seu médico informara a dose correta e mostrara como aplicar quando vocé€ comegar o
tratamento.

Dosagem

Criangas e adolescentes

A dose para criangas e adolescentes depende do peso corporal.

A dose recomendada de Sogroya® ¢ de 0,16 mg por kg de peso corporal, administrada uma vez por semana.

Adultos

A dose inicial recomendada ¢ de 1,5 mg uma vez por semana, se vocé€ estiver recebendo tratamento com horménio do
crescimento pela primeira vez. Se vocé tiver sido tratado anteriormente com hormoénio do crescimento diario
(somatropina), a dose inicial recomendada ¢ de 2,0 mg uma vez por semana.
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Se vocé for mulher e estiver tomando estrogénio oral (contracepg¢ao ou terapia de reposicdo hormonal), vocé pode
precisar de uma dose mais elevada de Sogroya®. Se vocé tem 60 anos ou mais, pode precisar de uma dose mais baixa.
Consulte a Tabela 1 abaixo.
O seu médico pode aumentar ou diminuir sua dose, gradual e regularmente, até vocé€ chegar na dose certa com base
nas suas necessidades individuais e experiéncia com efeitos colaterais.

e Nao use mais de 8,0 mg (dose maxima) uma vez por semana.

e Nao altere sua dose a menos que seu médico tenha instruido vocé a fazer isso.

Tabela 1. Recomendacio de dose inicial

Deficiéncia de hormonio do crescimento em adultos | Dose inicial recomendada

Se vocé nunca tomou um medicamento com hormonio do crescimento diario e:

Tem 18 anos de idade ou mais e menos de 60 anos de idade 1,5 mg/semana
E mulher e esti em terapia hormonal com estrogénio oral independentemente 2,0 mg/semana
da idade

Tem 60 anos de idade ou mais 1,0 mg/semana

Se vocé esta mudando de hormonio do crescimento diario para semanal:

Tem 18 anos de idade ou mais e menos de 60 anos de idade 2,0 mg/semana
E mulher e esti em terapia hormonal com estrogénio oral independentemente 4,0 mg/semana
da idade

Tem 60 anos de idade ou mais 1,5 mg/semana

Depois de chegar na dose certa, o médico avaliara seu tratamento a cada 6 a 12 meses. Pode ser necessario verificar
seu indice de massa corporal e coletar amostras de sangue.

Nao foram avaliadas doses maiores do que 0,16 mg/kg/semana de Sogroya® em criangas e adolescentes.

Seu médico avaliara, com base na sua resposta ao medicamento, se vocé deve continuar o tratamento com Sogroya®
um ano apds comegar a utiliza-lo.

Nenhuma recomendagéo de dose pode ser feita em criangas ¢ adolescentes com problemas graves nos rins e figado
(insuficiéncia renal e hepatica).

Quando usar Sogroya®
e  Voceé deve usar Sogroya® uma vez por semana, no mesmo dia da semana se possivel.
e Vocé pode fazer a aplicacdo a qualquer hora do dia.

Se vocé estiver mudando de uma terapia semanal com horménio do crescimento para Sogroya®, é aconselhavel
continuar com sua aplicagdo no dia da semana programado.

Se vocé estiver mudando de uma terapia diaria com horménio do crescimento para Sogroya®, escolha um dia de
preferéncia na semana para administrar a dose semanal e aplique a ultima dose da terapia diaria no dia anterior ou pelo

menos 8 horas antes da primeira dose de Sogroya®.

A mudanga de tipo ou marca de hormonio do crescimento deve ser feita somente pelo seu médico.
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Se ndo for possivel administrar Sogroya® no dia da semana programado, vocé pode administrar Sogroya® até 2 dias
antes ou até 3 dias ap0s o dia programado. A proxima dose pode ser administrada na semana seguinte como de costume
(no dia programado).

Se necessario, vocé pode alterar o dia da aplicagdo semanal de Sogroya®, desde que tenham se passado pelo menos 4
dias desde a ultima aplicagdo. Apds selecionar um novo dia de aplicacdo, continue a aplicar nesse dia, todas as semanas.

Como usar Sogroya®
Seu médico ou enfermeiro mostrard como aplicar Sogroya® sob a pele.
Os melhores lugares para aplicar a injecdo sdo:
e parte da frente das coxas
parte da frente da cintura (abdémen)
nadegas
parte superior dos bracos.

Alterne o local da aplicag@o no seu corpo de uma semana para outra.
Orientacdes detalhadas sobre como administrar Sogroya® (Instrugdes de Uso) estdo no final desta bula.

Por quanto tempo usar Sogroya®

Vocé pode precisar de Sogroya® enquanto seu corpo nio produzir horménio de crescimento suficiente.

* Se vocé estiver tomando Sogroya® para insuficiéncia de crescimento, continuara usando Sogroya® até parar de
crescer

* Se vocé ainda ndo tiver hormonio do crescimento suficiente mesmo depois de parar de crescer, pode ser necessario
continuar usando Sogroya® até a idade adulta.

Se vocé parar de usar Sogroya®
Nao pare de usar este medicamento sem falar com seu médico.
Caso tenha davidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé esquecer de aplicar uma dose e:
e  Se passaram 3 dias ou menos desde quando vocé deveria ter aplicado Sogroya®, use-o assim que se lembrar.
Administre sua proxima dose como de costume, no dia programado.
e  Se passaram mais de 3 dias desde quando vocé deveria ter aplicado Sogroya®, pule a dose esquecida.
Administre sua proxima dose como de costume no proximo dia programado.

Nao administre uma dose extra ou aumente a dose para compensar uma dose esquecida.
Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Sogroya® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os apresentem.

Reagdes adversas observadas em criangas ¢ adolescentes
Reag¢do comum (pode ocorrer em até 1 em 10 pessoas):
e  Maos e pés inchados devido ao acumulo de liquido sob a pele (edema periférico);
e As glandulas adrenais ndo produzem hormdnios esteroides suficientes (insuficiéncia adrenocortical);
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Diminui¢ao do horménio da tireoide (hipotireoidismo);

Vermelhiddo na pele e dor na area da aplicacdo (reagdes no local da aplicagdo);
Dor nas articulagdes;

Acucar elevado no sangue (hiperglicemia);

Sensagdo de muito cansago (fadiga);

Dor de cabega;

Dor nos bragos ou pernas (dor em extremidade).

Reagdes adversas observadas em adultos
Reaciio muito comum (pode ocorrer em mais de 1 em 10 pessoas):
e Dor de cabega.

Reacdo comum (pode ocorrer em até 1 em 10 pessoas):
e  As glandulas adrenais ndo produzem hormonios esteroides suficientes (insuficiéncia adrenocortical)
Diminui¢do do hormonio da tireoide (hipotireoidismo)
Acucar elevado no sangue (hiperglicemia)
Ganho de peso
Sensagdo de “alfinetadas e agulhadas”, principalmente nos dedos (parestesia)
Tontura
Disttrbios do sono
Erupcao cutinea
Urticaria
Dor nas articulagdes (artralgia), dor muscular (mialgia), dor nas costas, rigidez muscular
Maos e pés inchados devido ao actimulo de liquido sob a pele (edema periférico)
Sensacdo de muito cansacgo ou fraqueza (fadiga ou astenia)
Vermelhiddo na pele e dor na area da aplicagdo (reacdes no local da aplicagdo)
Diminui¢do das células vermelhas do sangue (anemia)
Pressdo alta (hipertensdo)
Indigestao
Vomito
Inflamagdo das amigdalas (amigdalite)
Aumento do nivel de uma enzima do seu sangue chamada creatinofosfoquinase.

Reacédo incomum (pode ocorrer em até 1 em 100 pessoas):
e Espessamento da pele onde vocé aplica seu medicamento (lipohipertrofia)
e Sensacdo de dorméncia e formigamento na(s) mao(s) (sindrome do tinel do carpo)
e  Coceira (prurido)
e Rigidez nas articulagdes (juntas).

Relato de efeitos colaterais

Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui qualquer
possivel efeito colateral ndo listado nesta bula. Ao relatar os efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgifio-dentista.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente aplicar mais Sogroya® do que deveria, procure orientagdo do seu médico, pois talvez seja

necessario verificar seus niveis de agticar no sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.1766.0040
Farmacéutica responsavel:
Laura F. O. Azevedo — CRF/SP 100487

Fabricado por:

Novo Nordisk A/S

Kalundborg, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Rua Francisco Mundz Madrid, 625

Sao José dos Pinhais/PR

Registrado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1350

Sdo Paulo/SP

CNPJ: 82.277.955/0001-55

SAC: 0800 0144488

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/09/2023.

&

Sogroya® é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk Health Care AG, Suica.

© 2023
Novo Nordisk A/S
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Instrucdes sobre como usar Sogroya® 5 mg/1,5 mL

Instrucoes de Uso
Apresentacio geral do sistema de aplicacio

Janela do sistema de Contador de Seletor Botfio de
aplicac¢iio dose de dose aplicacgiio

= |

Sogroya® ﬂ—mu ‘J

Escala do sistema Indicador de
de aplicagdo dose
Tampa
e S
| —

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 aplicacio de Sogroya®:

Etapa 1. Prepare seu sistema de aplicagdo SOZIOYaA® .......ccvcvveiieriiiieiie e e et sreesreesinesene e 11
Etapa 2. Verifique o fluxo de cada novo sistema de aplicago .........cceecuvevieerieesienienienieree e 12
Etapa 3. SeleCione SUA dOSE .......coueriiiiriirieiiieeteesteet ettt sttt sttt sttt 14
Etapa 4. INJEte SUA AOSE .. .ceouiiriieriiiiiieiieeie ettt ettt ettt et et e st e st e et e st e e ateeateeateenteenteebeeeseesseesseennes 15
Etapa 5. APOS @ INJECAO .. .eeteetietieitieeiieeiie et et et et e bt e bt e s bt e steesteessteeuteeateenseenseenseenseenseenseeseesseenseennes 16

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

Sogroya® 5Smg_Bula Paciente (EU-PI 20220510, v4.0) Pagina 10 de 18



Q

. ®
novo nordisk

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

M Preste atencdo especial a essas informagdes, pois elas sdo importantes para o uso seguro do
sistema de aplicagdo.

® Informagdes adicionais

Sogroya® contém 5 mg de somapacitana e pode ser usado para administrar doses de 0,025 mg a 2,0
mg, em incrementos de 0,025 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 descartaveis NovoFine®. As
agulhas ndo estdo incluidas e devem ser obtidas separadamente.

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

Nao use o sistema de aplicacio 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 € ndo conseguir ler o contador
de doses do sistema de aplicagdo, ndo o utilize sem ajuda. Peca ajuda a uma pessoa com boa visdo
que esta treinada para usar o sistema de aplicacao.

Etapa 1. Prepare seu sistema de aplicacdo Sogroya®

. Lave as maos com agua e sabdo.

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

. Remova a tampa do sistema de aplicagao.

. Vire o sistema de aplicag@o de cabega para baixo uma

ou duas vezes para verificar se a solugéo esta limpida a
levemente opalescente ou incolor a levemente
amarelada. Veja a Figura A.

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

M Certifique-se de estar usando o sistema de aplicacao
correto. Principalmente se voc€ usa mais de um tipo de
medicamento injetavel. Usar o medicamento errado
pode ser prejudicial & sua saude.
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. Quando estiver pronto para aplicar a inje¢ao, pegue uma
agulha descartavel nova. Em primeiro lugar, retire o
selo protetor.

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

. Retire a tampa externa da agulha e guarde-a para ser
usada mais tarde. Vocé precisara dela ap6s a inje¢ao
para retirar a agulha do sistema de aplicagcdo com
seguranga. Veja a Figura C.

® A agulha é coberta por duas tampas. Vocé precisa
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
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 aplicacao.
Veja a Etapa 2.

A Sempre use uma agulha nova em cada aplicacio. Isso reduz o risco de contaminagao,
infecgdo, vazamento de Sogroya® ¢ 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 aplicacio ja estiver em uso, prossiga
para a Etapa 3.

. Antes de usar um sistema de aplica¢do novo,
verifique o fluxo para garantir que a solugdo injetavel de
Sogroya® esteja passando pelo sistema de aplicagdo e
pela agulha.
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. Gire o seletor de dose uma marca em sentido horario
para selecionar 0,05 mg. Vocé pode ouvir um clique
fraco. Veja a Figura E.

. Uma marca da selecao de dose é igual a 0,025 mg no
contador de dose. Veja a Figura F.

2

. Segure o sistema de aplicagdo com a agulha apontando
para cima. Aperte o botdo de aplicagdo e mantenha-o
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. N

® Se néo 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 I
descrito na Etapa 5, e entdo repita as Etapas 1 € 2 |

novamente. l I

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

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 aplicaciao. Nao
use a escala do sistema de aplicacio (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
numero exato de mg.

Indicador de dose

Exemplo: 1,825 mg selecionado

® 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 aplicag@o tem som e sensagao
diferentes quando o seletor de dose ¢ girado em sentido
horario, anti-horario ou se vocé acidentalmente for¢a-lo
além do numero de mg restante.

Sogroya® 5Smg_Bula Paciente (EU-PI 20220510, v4.0)
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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. Ndo o cubra com os dedos. Isso pode
interromper a injecao.

® Lembre-se de alternar o local da aplicagdo toda
semana.
. Aperte e mantenha pressionado o botdo de aplicacdo 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 botio de aplicacido com a
agulha em sua pele.

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

. Mantenha o botao de aplicacao pressionado com a
agulha na pele e conte lentamente até 6 para ter
certeza de que a dose completa foi administrada (veja a
Figura O).

/I Neste caso, a agulha ou o sistema de aplicagdo 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.
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Remova cuidadosamente a agulha da sua pele. Veja a
Figura P. Se aparecer sangue no local da injecéo,
pressione levemente. Nao esfregue a area.

Vocé pode ver uma gota de Sogroya® na ponta da
agulha ap0s a injecdo. Isso € normal e ndo afeta sua
dose.

Etapa 5. Apds a injecio

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.

i

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 aplicacio.

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

()|

i
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. Coloque a tampa no sistema de aplicacdo ap6s cada uso

para proteger Sogroya® da luz direta. Veja a Figura T.

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

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

M Sempre remova a agulha do sistema de aplicagdo imediatamente apds cada aplicagdo. Isso
reduz o risco de contaminagdo, infecgdo, vazamento de Sogroya® e agulhas entupidas,

resultando na administra¢ao da dose incorreta.

Verifique a quantidade restante de Sogroya®

A escala do sistema de aplicacdo mostra aproximadamente
quanto de Sogroya® resta no sistema de aplicac¢do. Veja a
Figura U.

TN

i
Exemplo:
Aprox. F:scala do
1 mg sistema

restantes

de
aplicacgio

Para verificar o quanto resta de Sogroya® no sistema de
aplicagdo, use o contador de dose: Gire o seletor de dose em
sentido horario até que o contador de dose pare. Vocé pode
selecionar uma dose maxima de 2,0 mg. Se mostrar “2”, ha
pelo menos 2,0 mg no sistema de aplicagao.

Se o contador de dose parar em “1,2”, ha apenas 1,2 mg
restantes no sistema de aplicagdo. Veja a Figura V.

Exemplo:
1,2 mg restantes

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

Nao ¢ 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
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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 medicacio. Se
vocé ndo tiver certeza sobre como dividir a dose usando dois
sistemas de aplicacdo, selecione e aplique a dose necessaria
com um sistema de aplica¢do novo.

Como cuidar do seu sistema de aplicacio

Como devo cuidar do meu sistema | Tenha cuidado para ndo deixar o sistema de aplicacdo cair ou
de aplicaciao? bater contra superficies duras. Nao exponha o sistema de
aplicacdo a poeira, sujeira, liquido ou luz direta.

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

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

Como posso limpar meu sistema de |Nao lave, mergulhe em dgua, nem lubrifique o sistema de
aplicacgio? aplicagdo. Pode ser limpo com sabdo neutro € um pano
umedecido.

& Informagdes importantes

. Os cuidadores devem ter muito cuidado ao manusear agulhas — para reduzir o risco de se furar
com as agulhas e de infec¢o cruzada.

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

. Nao use o sistema de aplicacéio se estiver danificado. N&o tente consertar ou desmontar o
sistema de aplicagdo.

. Para armazenar o sistema de aplicagao, vide item “5. Onde, como e por quanto tempo posso

guardar este medicamento?” desta bula.
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