KULLANMA TALIMATI
SOGROYA® 10 mg/1,5 mL Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Kullanima Hazir Kalem

Steril

Deri altina uygulanir.

Etkin madde: 1 mL ¢6zelti 6,7 mg somapasitan icerir*

Her kullanima hazir kalem 1,5 mL ¢6zeltide 10 mg somapasitan igerir.
*Escherichia coli'de rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak ve ardindan albiimin pargasi eklenerek
tiretilmistir.

Yardimci maddeler: Histidin, mannitol, Poloksamer 188, fenol, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit
(pH ayart i¢in), sodyum hidroksit (pH ayart i¢in)

VW Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SOGROYA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. SOGROYA®’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOGROYA® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SOGROYA®’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. SOGROYAZ® nedir ve ne i¢in kullanilir?
SOGROYA®, tek bir amino asit siibstitiisyonu ile viicut tarafindan iiretilen dogal biiyiime hormonunun

uzun etkili bir versiyonu olan somapasitan etkin maddesi icerir. Biiyiime hormonu yetiskinlerde yag,
kas ve kemik bilesimini diizenler.



SOGROYA®, kullanima hazir kalemde, berrak ila hafif opak, renksiz ila hafif sar1 ve goriiniir
partikiiller igermeyen enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

1 kullanima hazir kalem igeren ambalajlarda sunulmaktadir.

SOGROYA®daki etkin madde, “rekombinant DNA teknolojisi” ile iiretilir; bu, biiyiime hormonu
iiretmelerini saglayan bir geni (DNA) alan hiicrelerden iiretilir anlamina gelir.

SOGROYA®da, SOGROYA®y1 kanda dogal olarak bulunan proteine (albiimin) baglayan biiyiime
hormonuna kii¢iik bir yan zincir baglanmistir, bu da ilacin viicuttan atilmasini yavaslatarak ilacin daha
az siklikta uygulanmasini saglar.

SOGROYA®, biiyiime hormonu iiretimi olmayan veya ¢ok diisiik olan (biiyiime hormonu eksikligi) 3
yas ve lizeri cocuklarda ve ergenlerde ve biiylime hormonu eksikligi olan yetiskinlerde biiylime
geriligini tedavi etmek i¢in kullanilir.

Bu ilaca basladiktan bir y1l sonra doktorunuz SOGROY A®'ya verdiginiz yanita gore SOGROYA® ile
tedavinize devam etmeniz gerekip gerekmedigini degerlendirecektir.

2. SOGROYA® kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler

SOGROYA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Sizin veya bakimin iistlendiginiz ¢ocugun somapasitan veya bu ilacin bilesiminde bulunan
diger maddelere kars alerjisi varsa.

e Sizin veya bakimini iistlendiginiz ¢ocugun biiylimekte olan bir tiimori (iyi huylu ya da koti
huylu) varsa. SOGROYA® tedavisine baslamadan 6nce anti-tiimor tedavinizi tamamlamis
olmaniz gerekir. Tiimér biiyiirse SOGROYA® kesilmelidir.

e Siz veya bakimim istlendiginiz ¢ocuk yakin zamanda agik kalp ameliyati, karin ameliyati
(abdominal cerrahi), ¢oklu kaza yaralanmasi gecirdiyseniz veya siddetli solunum yetmezligi
veya benzer durumunuz varsa.

o Biiytime plaklarinin kapanmasi (kapanmis epifizler) nedeniyle biiyiimesi durmus ¢ocuklar ve
ergenler i¢in. Sizin veya bakimini iistlendiginiz ¢ocugun doktorunuz tarafindan kemiklerinizin
biliyiimesinin durdugunun sdylendigi anlamina gelir.

Emin degilseniz doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.
SOGROYA®'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda SOGROYA®’y1 kullanmadan dnce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Biyolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirligini iyilestirmek i¢in, uygulanan {iriiniin ad1 ve seri numarast agik
sekilde hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Eger,
e Size veya bakimini iistlendiginiz ¢ocuga simdiye kadar herhangi bir timdr tanist konmussa
e Sizin veya bakimini {istlendiginiz ¢cocugun kan sekerinin diizenli olarak kontrol edilmesi ve
diyabet 1ilacimizin dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden yiiksek kan sekeriniz
(hiperglisemi) varsa



e Siz veya bakimini iistlendiginiz ¢ocugun viicudunun yeterince liretmedigi (adrenokortikal
yetmezlik) sdylendigi i¢in kortikosteroidlerle bir replasman tedavisi goriiyorsaniz. Dozunuzun
diizenli olarak ayarlanmasi gerekebileceginden doktorunuzla konusunuz.

e Sizde veya bakimini iistlendiginiz ¢ocukta siddetli bas agrisi, gorme sorunlari, mide bulantisi
veya kusma varsa, bunlar beyindeki basing artisinin belirtileri (iyi huylu intrakraniyal
hipertansiyon) olabilir ve bu nedenle tedavinizin kesilmesi gerekebilir.

e Sizde veya bakimini iistlendiginiz ¢ocukta tiroid problemleri varsa, tiroid hormonlarinizin
diizenli olarak kontrol edilmesi ve tiroid hormon dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

e Oral kontrasepsiyon (dogum kontrol haplari) veya Ostrojenle hormonal replasman tedavisi
goren bir kadinsaniz, somapasitan dozunuzun daha yiiksek olmasi gerekebilir. Oral dstrojen
kullanmay1 birakirsaniz, somapasitan dozunuzun azaltilmasi gerekebilir. Doktorunuz 6strojen
uygulama yolunu degistirmenizi (6rn. transdermal, vajinal) veya baska bir dogum kontrol
yontemi kullanmanizi 6nerebilir.

e Sizin veya bakimini {istlendiginiz ¢ocugun ciddi bir hastalig1 (6rnegin, acik kalp ameliyati,
abdominal cerrahi, kazaya bagli travma sonrasindaki komplikasyonlar, akut solunum
yetmezligi veya benzer durumlar) varsa. Yukaridaki nedenlerle biiyiik bir ameliyat
gecirdiyseniz veya gecirecekseniz veya hastaneye gidecekseniz, doktorunuza sdyleyin ve
goristiigiinliz diger doktorlara da biiylime hormonu kullandiginizi hatirlatin.

e SOGROYA" ile tedavi sirasinda sizde veya bakimin iistlendiginiz ¢ocukta siddetli bir mide
agris1 gelisirse, bu diger biiylime hormonu iiriinleriyle tedavilerde goriilen pankreas iltihabinin
bir belirtisi olabilir.

e Sizin ya da ¢ocugunuzun yiiriirken kal¢a veya diz agrist siirekli devam ediyorsa veya biiyiime
hormonu tedavisi sirasinda topallamaya baglarsaniz. Bunlar uyluk kemigini (femuru) kalgaya
girdigi yerde etkileyen bir rahatsizligin (femur basi epifiz kaymasi) belirtileri olabilir ve bu
durum hizli bliyiiyen ¢ocuklarda ve biiylime hormonu eksikligi de dahil olmak {izere endokrin
bozukluklar1 olan ¢ocuklarda daha sik goriiliir. Eklemlerdeki siirekli agr1 i¢in doktorunuzla
konusunuz.

Enjeksiyon bolgesinde deride degisiklikler

Deri kalinlagmasi, deri biizismesi veya deri altinda yumrular gibi deri altindaki yag dokusunda
degisiklikleri onlemek icin SOGROYA®'nin enjeksiyon yeri degistirilmelidir. Viicudunuzdaki
enjeksiyon yerini her hafta degistirin.

Antikorlar
Somapasitana kars1 antikor gelistirmeniz beklenmez. Ancak c¢ok nadiren ¢ocugunuzda antikor

olugabilir. SOGROYA® tedaviniz etki gostermezse, doktorunuz sizi somapasitan antikorlari igin test
edebilir.

Bu wyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SOGROYA®"un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agistndan SOGROY A®'nin yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalma potansiyeliniz varsa, giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullanmadiginiz siirece
SOGROYA® kullanmamalisiniz. Bunun nedeni, dogmamis ¢ocugunuza zarar verip vermeyeceginin



bilinmemesidir. SOGROY A® kullanirken hamile kalirsaniz derhal doktorunuzla konusunuz. Hamile
kalmak istiyorsaniz, ilac1 kullanmay1 birakmaniz gerekebileceginden bunu doktorunuzla goriisiiniiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOGROYA® nin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi
planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz emzirmenin bebege ve SOGROYA® nin anneye
yararini g6z oniinde bulundurarak emzirmeyi birakmaniza veya SOGROYA®’y1 almay1 kesmenize
karar vermenize yardimci olacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim
SOGROYA”®, ara¢ ve makineleri kullanma yeteneginizi etkilemez.

SOGROYA®nn i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum
igcermez”.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Bagska ilaclar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz veya yakin zamanda aldrysamz doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuzun ilaglarinizin dozlarini ayarlamasi gerekebilir:

e Hidrokortizon, deksametazon ve prednizolon gibi kortikosteroidler

e Ostrojen ile oral kontrasepsiyon veya hormonal replasman tedavisinin bir pargasi olarak
Ostrojen

e Testosteron gibi erkek seks hormonlar1 (androjen ilaglar)

e Seks hormonlarinin iiretimini uyaran gonadotropin ilaglari (luteinize edici hormon ve folikiil

uyarict hormon gibi gonad uyaricit hormonlar)

Insiilin veya diger diyabet ilaglar1

Levotiroksin gibi tiroid hormonu ilaglar

Epilepsi veya ataklarin (ndbetlerin) tedavisinde kullanilan ilaglar- karbamazepin gibi

Siklosporin (bagisiklik baskilayici ilag)- bagisiklik sisteminizi baskilayan bir ilag.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOGROYA® nasil kullanilir?

SOGROYA®’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullanimz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:



SOGROYA®, bir kalem enjektor ile deri altina enjeksiyon (subkutan enjeksiyon) olarak uygulanir.
Enjeksiyonu kendiniz yapabilirsiniz. Siz veya bakimini iistlendiginiz ¢ocuk tedaviye basladiginizda
doktorunuz veya hemsireniz size dogru dozu sdyleyecek ve enjeksiyonu nasil yapacaginizi
gosterecektir.
e Sizin veya bakimin iistlendiginiz gocuk SOGROYA®'y1 haftada bir kez miimkiinse her hafta
ayni gilin kullanmasi gerekir.
¢ @Giiniin herhangi bir saatinde kendinize enjeksiyon yapabilirsiniz.

Siz veya bakimimi {stlendiginiz ¢ocuk bagka bir haftalik biiylime hormonu tedavisinden
SOGROYA®'ya gegiyorsaniz, ayni hafta i¢inde enjeksiyona devam etmeniz 6nerilir.

Siz veya bakimim istlendiginiz ¢ocuk giinliik biiylime hormonu tedavisinden SOGROYA®" ya
geciyorsaniz, haftalik doz icin tercih ettiginiz giinii se¢in ve giinliik tedavinin son dozunu
SOGROYA®nin ilk dozunu almadan bir giin 6nce (veya en az 8 saat dnce) alin.

Baska bir tiir veya marka biiylime hormonundan geg¢is doktorunuz tarafindan yapilmalidir.

Sizin veya bakimim istlendiginiz ¢ocugun SOGROYA®'y1 haftanin her zamanki giiniinde almasi
miimkiin degilse, SOGROY A®'y1 planlanan doz giiniinden 2 giin 6ncesine veya 3 giin sonrasina kadar
alabilirsiniz. Bir sonraki dozu takip eden hafta her zamanki gibi alabilirsiniz.

Gerekirse, son enjeksiyonunuzun iizerinden en az 4 giin gectigi siirece, haftalk SOGROYA®
enjeksiyonunuzun giinlinii degistirebilirsiniz. Yeni bir doz uygulama giinii sectikten sonra, her hafta o
giin kendinize enjeksiyon yapmaya devam edin.

Viicudunuz yeterli biiylime hormonu iiretmedigi siirece SOGROY A®'ya ihtiyaciniz olabilir.

e SOGROYA®Yy1 biiyiime geriligi i¢in aliyorsaniz, biiyiimeniz durana kadar SOGROYA®'y1
kullanmaya devam ediniz.

e Biiylimeniz durduktan sonra hala biiylime hormonu eksikliginiz varsa, SOGROYA®'y1
yetigkinlige kadar kullanmaya devam etmeniz gerekebilir.

e Once doktorunuzla konusmadan SOGROY A'®y1 kullanmay1 birakmayiniz.

Uvygulama volu ve metodu:

Cocuklar ve ergenler

Cocuklar ve ergenler icin doz viicut agirligina baghdir.

Onerilen SOGROYA® dozu, haftada bir kez verilen viicut agirhgmin kg basina 0,16 mg'dur.
Yetiskinler

Ik kez biiyiime hormonu tedavisi gdriiyorsaniz, normal baslangi¢ dozu haftada bir kez 1,5 mg'dr.
Daha 6nce giinliik bilyiime hormonu ilaci (somatropin) ile tedavi gordilyseniz, normal baslangi¢c dozu
haftada bir 2 mg'dir.

Oral 6strojen (dogum kontrolii veya hormonal replasman tedavisi) alan bir kadinsaniz, daha yiiksek
dozda somapasitana ihtiyaciniz olabilir. 60 yasin iizerindeyseniz, daha diisiik bir doza ihtiyaciniz
olabilir. Asagidaki Tablo 1'e bakiniz.

Doktorunuz, bireysel ihtiyaclariniza ve yasadiginiz yan etkilere bagli olarak dogru doza ulasana kadar
dozunuzu adim adim ve diizenli olarak artirabilir veya azaltabilir.
e Haftada bir maksimum 8 mg'dan fazla kullanmayiniz.



¢ Doktorunuz size sdylemedigi siirece dozunuzu degistirmeyin.

Tablo 1 Baslangic dozu onerileri
Yetigkin biiyiilme hormonu eksikligi Onerilen baslangic dozu
Daha once giinliik biiylime hormonu ilaci almayan
hastalar
Yetiskinler (18 yas ve iizeri ila 60 yasa kadar) 1,5 mg/hafta
Oral 6strojen tedavisi goren kadinlar (yastan
bagimsiz) 2 mg/hafta
Yaglilar (60 yas ve iizeri) 1 mg/hafta
Giinliik bliylime hormonu ilaglarindan gecis yapan
hastalar
Yetigkinler (18 yas ve tizeri ila 60 yasa kadar) 2 mg/hafta
Oral 6strojen tedavisi goren kadinlar (yastan
bagimsiz) 4 mg/hafta
Yaslilar (60 yas ve iizeri) 1,5 mg/hafta

Dogru doza ulastiktan sonra doktorunuz tedavinizi her 6 ila 12 ayda bir degerlendirecektir. Viicut kitle
indeksinizi kontrol ettirmeniz ve kan 6rnekleri vermeniz gerekebilir.

Doktorunuz veya hemgireniz, SOGROYA®'y1 derinizin altina nasil enjekte edeceginizi size
gosterecektir.

Enjeksiyon yapmak i¢in en iyi yerler:
e uyluklarinizin onii
e belinizin 6nii (karin)
e kalcalar
e iist kollar.

Viicudunuzdaki enjeksiyon yerini haftada bir degistirin.

SOGROY A®nin nasil enjekte edilecegine iligkin ayrintili talimatlar, bu kullanim talimatinin son
kisminda verilmistir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kullanim bilgisi yukarida verilmistir.

Yashlarda kullanim:

Genel olarak, yash hastalarda daha diisiik dozlarda somapasitan gerekebilir. Daha fazla bilgi i¢in
doktorunuza daniginiz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger fonksiyonunuzda azalma varsa, doktorunuza danisiniz. Doktorunuz dozunuzu
ihtiyaclariniza gore bireysel olarak ayarlayacaktir.



Eger SOGROYA® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOGROYA® kullanirsaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOGROYA® kullanirsaniz, kan sekeri seviyelerinizin kontrol
edilmesi gerekebileceginden doktorunuzla konusunuz.

SOGROYA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SOGROYA®’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu enjekte etmeyi unutursaniz:

e ve SOGROYA®'y1 kullanmaniz gereken tarihten 3 giin veya daha kisa bir siire gegmisse,
hatirladiginiz anda enjeksiyonu yapin. Ardindan bir sonraki dozunuzu normal enjeksiyon
giiniiniizde enjekte edin.

e ve SOGROYA®'y1 kullanmaniz gereken tarihten 3 giinden fazla zaman ge¢misse, unutulan
dozu atlayin. Ardindan, bir sonraki dozunuzu bir sonraki planlanmig gilinliniizde her zamanki
gibi enjekte edin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz veya dozu artirmayiniz.

SOGROYAP® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla konusmadan SOGROY A®'y1 kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SOGROYA®'nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen yan etkiler

Cok yaygin
e Bas agrisi
Yaygin
¢ Deri altinda s1v1 birikmesi nedeniyle eller ve ayaklarda sislik (periferik 6dem)
e Bobrek iistii bezlerinin yeterince steroid hormon yapmamasi (adrenokortikal yetmezlik).
¢ Tiroid hormonunda azalma (hipotiroidizm)
¢ Enjeksiyon yerinde kizariklik ve agr1 (enjeksiyon yeri reaksiyonlart)



e Eklem agris1 (artralji)

¢ Kollarda veya bacaklarda agri (ekstremitede agr1)
¢ Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)

e Cok yorgun hissetme (bitkinlik).

Yetiskinlerde goriilen van etkiler

Cok yaygin
e Bas agrisi.

Yaygin
e Adrenal bezlerin yeterince steroid hormon yapmamasi (adrenokortikal yetmezlik)
¢ Tiroid hormonunda azalma (hipotiroidizm)
¢ Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)
o Agirlikli olarak parmaklarda “karincalanma” hissi (parestezi)
e Dokiintii
e Kurdesen (iirtiker)
e Eklem agrisi (artralji), kas agris1 (miyalji), kas sertligi
¢ Deri altinda s1v1 birikmesi nedeniyle ellerde ve ayaklarda sislik (periferik 6dem)
¢ Cok yorgun veya gli¢siiz hissetme (bitkinlik veya asteni)
¢ Enjeksiyon yerinde kizariklik ve agr1 (enjeksiyon yeri reaksiyonlart).

Yaygin olmayan
e Ilacin enjekte edildigi yerde deri kalinlasmas: (lipohipertrofi)
¢ El(ler)de uyusma hissi ve karincalanma (karpal tiinel sendromu)
e Kasinti (prurit)
e Eklem sertligi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SOGROYA® nin saklanmasi
SOGROYA® yi cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz
Kalem etiketinde ve karton iizerinde son kullanma tarihinden sonra SOGROYA®’y1 kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii igaret eder.


http://www.titck.gov.tr/

Buzdolabinda (2°C- 8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz. Dondurucu kisimdan uzak tutunuz.

Ik a¢ilistan sonra
[k kullanimdan sonra 6 hafta i¢inde kullanimz. Buzdolabinda (2°C- 8°C) saklayiniz.

Ik agilistan 6nce ve sonra
Sogutma miimkiin degilse (drnegin seyahat sirasinda), SOGROYA® gecici olarak toplam 72 saate
kadar (3 giin) 30°C'ye kadar sicakliklarda tutulabilir. Bu sicaklikta sakladiktan sonra SOGROYA®’y1
tekrar buzdolabina koyunuz. Buzdolabinin disinda saklanir ve daha sonra tekrar buzdolabina
konulursa, buzdolabi disindaki toplam siire 3 giinii gegmemelidir; bu dikkatle izlenmelidir. 72 saatten
(3 giin) daha uzun siire 30°C'de veya herhangi bir siire boyunca 30°C'nin iizerinde tutulmussa
SOGROYA® kalem atilmalidur.

Buzdolabinin disindaki zamani kaydedin:

SOGROYA®y1 1siktan korumak icin kalem kapagi kapali sekilde dis karton i¢inde saklayiniz.
Her enjeksiyondan sonra enjeksiyon ignesini ¢ikariniz ve kalemi igne takili olmadan saklayiniz.

(Cozelti berrak ila hafif opalesan, renksiz ila hafif sar1 goriinmiiyorsa ve goriiniir partikiiller iceriyorsa
SOGROYA® kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Ilklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Besiktas / Istanbul

Tel: 0212 385 40 40

Uretim yeri:
Novo Nordisk A/S
Kalundborg / Danimarka

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.



SOGROYA® 10 mg/1,5 mL Kalemi i¢cin Kullamim Talimatlari

SOGROYA® 10 mg/1,5 mL kalemin genel goriiniisii

Doz Doz Doz
Kalem sayici secicl  diigmesi
penceresi

Kalem olgegi — Doz gostergesi

Kalem kapagi

igne (6rnek)

Dis igne icigne igne Kagit
kapagi kapagi bant

— .

SOGROYA® kaleminiz nasil kullanihr
SOGROYAP® enjeksiyonu icin izlemeniz gereken 5 adim:

Basamak 1 SOGROYA® kaleminizi hazirlayiniz
Basamak 2 Her yeni kalemde akis1 kontrol ediniz
Basamak 3 Dozunuzu seg¢iniz

Basamak 4 Dozunuzu enjekte ediniz

Basamak 5 Enjeksiyonunuzdan sonra

Kaleminizle ilgili daha fazla bilgi icin asagidaki boliimlere bakimiz: Ne kadar
SOGROYA® kaldigini kontrol ediniz, Kaleminizin bakimi nasil yapilir, Onemli bilgiler.

SOGROYA® kullanima hazir kaleminizi kullanmadan 6nce liitfen kullanma talimatini ve bu
talimatlar dikkatlice okuyunuz.

A Kalemin giivenli kullanimi i¢in 6nemli oldugundan bu notlara 6zellikle dikkat ediniz.

10



®  flave bilgiler

SOGROYA®, 10 mg somapasitan icerir ve 0,05 mg'lik basamaklarla 0,05 mg'dan 4 mg'a kadar
olan dozlar1 enjekte etmek i¢in kullanilabilir. SOGROYA® sadece deri altma (subkutan)
kullanim icindir. Igneler kutuya dahil degildir ve ayrica alimmalidir. SOGROYA® kullanima
hazir kalem, 8 mm uzunluga kadar olan NovoFine® ve NovoTwist® tek kullanimlik igneler ile
kullanilmak tizere tasarlanmuistir.

SOGROYA® kaleminizi ve ignelerinizi baskasiyla paylasmaymmz. Baska bir Kisiye
enfeksiyon bulastirabilir veya onlardan enfeksiyon kapabilirsiniz.

Doktorunuz veya hemsirenizden gerekli egitimi almadan kaleminizi kullanmayimz.
Tedavinize baslamadan 6nce kendinize kalemle enjeksiyon yapabileceginizden emin olunuz.
Kor iseniz veya gorme bozuklugunuz varsa ve kalem {izerindeki doz sayacini
okuyamiyorsaniz, bu kalemi yardimsiz kullanmayiniz. Kalemi kullanmak i¢in egitim almas,
1yi goren bir kisiden yardim aliniz.

1. Adim SOGROYA® kaleminizi hazirlayin

 Ellerinizi su ve sabun ile yikayimiz.

« SOGROYA® ve uygun vyitiligi icerdiginden emin
olmak i¢in kaleminizin {izerindeki ismi, yitiligi ve
renkli etiketi kontrol ediniz.

+ Kalemin kapagini ¢ikariniz.

+ Kaleminizdeki SOGROYA® nin berrak ila hafif
opalesan veya renksiz ila hafif sar1 olup olmadigini
kontrol etmek i¢in kalemi bir veya iki kez bas asagi
ceviriniz. Bakiniz Sekil A.

* SOGROYAP® goriiniir partikiiller iceriyorsa
kalemi kullanmayiniz.

A Dogru kalemin kullanildiginizdan emin olunuz.
Ozellikle birden fazla enjekte edilebilir ilag
kullaniyorsaniz. Yanlis ilag kullanmak sagliginiza
zarar verebilir.

* Enjeksiyona hazir oldugunuzda yeni bir tek
kullanimlik igne alin. ilk olarak, kagit bandi
cikariniz.

« Ikinci olarak, igneyi dogrudan kaleme dogru itiniz.
Igneyi, sikica baglanana kadar saat yoniinde
¢eviriniz. Bakiniz Sekil B.
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* Dis igne kapagini ¢ikariniz ve daha sonra kullanmak
iizere saklayiniz. Enjeksiyondan sonra igneyi
kalemden dogru sekilde ¢ikarmak i¢in bu kapaga
ihtiyaciniz olacak. Bakiniz Sekil C.

® Igne iki kapakla kapatilmistir. Her iki kapag da
cikarmaniz gerekir. Her iki kapagi da ¢ikarmay1
unutursaniz, herhangi bir ilag enjekte edemezsiniz.
Bakiiz Sekil C ve D.

+ ¢ igne kapagim cekiniz ve atiniz. Tekrar takmaya
calisirsaniz, yanlislikla igneyi kendinize
batirabilirsiniz. Bakimiz Sekil D.

® Igne ucunda bir damla SOGROYA® gériinebilir.
Bu normaldir, ancak yine de her yeni kalemle akis1
kontrol etmeniz gerekir. Bakiniz 2. Adim.

N Her enjeksiyon icin daima yeni bir igne kullammz. Bu, kontaminasyon, enfeksiyon,
SOGROYA® sizintis1 ve yanlis doz uygulamasina yol agan igne tikanma riskini azaltir.

M Asla egilmis veya hasarl bir igne kullanmayiniz.

2. Adim Her yeni kalemde akisi kontrol ediniz

® Kaleminiz zaten kullaniyorsamz 3. adima
geciniz.

* Yeni bir kalem kullanmadan once,
SOGROYA®nin kalem ve igneden akabildiginden

emin olmak i¢in akisi kontrol ediniz. 1 N il \J\

* 0,05 mg'1 segmek i¢in doz segiciyi saat yoniinde bir
“t1ik” ¢eviriniz. Hafif bir “t1k sesi duyabilirsiniz.
Bakiniz Sekil E.

12



* Bir “tik”, doz sayacinda 0,05 mg'a esittir. Bakiniz | (¥
Sekil F.

+ Kalemi igne ucu yukar1 bakacak sekilde tutunuz. Doz
sayaci1 “0”a gelene kadar doz diigmesini basili tutunuz.
“0”, doz gostergesiyle aym hizada olmahdir.
Bakimiz Sekil G.

« Igne ucunda bir damla SOGROYA® gériindiigiinii (_H_\i'
kontrol ediniz. Bakiniz Sekil H.

® SOGROYA® gériinmezse, 2. ila 6. adimlart
tekrarlayiniz.

Hala bir damla SOGROYA® gormiiyorsaniz, igneyi 5. |

adimda agiklandig sekilde degistirin ve 1. ve 2. adim1 £ 1
tekrarlayiniz.

A
Akust kontrol ettiginizde SOGROYA® gériinmiiyorsa igneniz ttkanmis veya hasar
gormiis olabilir. igneyi degistirdikten sonra hala SOGROYA® goriinmiiyorsa
kaleminizi kullanmayiniz. Kaleminiz bozuk olabilir.
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3. Adim Dozunuzu sec¢iniz

» Baglamak i¢in doz sayacinin “0” olarak ayarlandigin
kontrol ediniz.

« Ihtiyacimiz olan dozu se¢mek igin doz segiciyi saat
yoOniinde ¢eviriniz. Bakinmiz Sekil 1.

Dozunuzu sectiginizde 4. adima gegebilirsiniz.

® Tam bir doz se¢mek i¢in yeterli SOGROYA®
kalmamussa, Ne kadar SOGROYA® kaldigin:
kontrol ediniz boliimiine bakiniz.

®

Doz sayaci, dozu mg olarak gosterir. Bakiniz Sekil
J ve K. Tam dozu se¢gmek i¢in her zaman doz
gostergesini kullaniniz.

Kalem tiklamalarin1 saymayiniz. Ne kadar
biliyiime hormonu enjekte edeceginizi 6lgmek i¢in
kalem 6l¢egini (bkz. SOGROYA® kaleminin genel
goriiniisii) kullanmayiniz. Yalnizca doz gostergesi
tam mg miktarin1 gosterir.

Doz gostergesi

Ornek: Segilen 2.95 mg

Ornek: Segilen 0.7 mg

® Yanlis dozu segerseniz, doz seciciyi dogru doza
dogru saat yoniinde veya saat yoniiniin tersine
cevirebilirsiniz. Bakiniz Sekil L.

Doz seg¢ici saat yoniinde, saat yoniiniin tersine
cevrildiginde veya yanliglikla kalan mg sayisini
gecmeye zorlarsaniz, kalem farkli tik sesi ¢ikarir.
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4. Adim Dozunuzu enjekte edin

o Doktorunuz veya hemsirenizin size gosterdigi sekilde | 3p

igneyi cildinize sokunuz. Bakiniz Sekil M. p ¥

Doz sayacini gorebildiginizden emin olunuz.
Parmaklarimizla kapatmayimz. Bu enjeksiyonu l

engelleyebilir.

®© Enjeksiyon yerini her hafta degistirmeyi
unutmayiniz.

e Doz diigmesine basiniz ve doz sayact “0” gosterene
kadar basili tutunuz (Bakiniz. sekil N). “0”, doz
gostergesiyle ayn1 hizada olmalidir. Daha sonra bir
“t1k” sesi duyabilir veya hissedebilirsiniz.

Igne derinizin icindeyken doz diigmesini basil
tutmaya devam ediniz.

e Igne derinizin icindeyken doz diigmesini basil ._,\J ' Yavas yavas sayin
tutmaya devam ediniz ve tam dozun iletildiginden |-~ B 4__5_ 6
emin olmak i¢in yavasc¢a 6'ya kadar sayimiz e i
(Bakimiz sekil O).

/I Doz diigmesine siirekli basili tuttuktan sonra doz sayacinda “0” goriinmezse, igne veya
kalem tikanmis veya hasar gormiis olabilir ve doz sayaci ayarladiginiz orijinal dozdan
degismis olsa bile SOGROYA® almamus olabilirsiniz.

5. adimda agiklandig1 gibi igneyi ¢ikariniz ve 1. ila 4. adimlar tekrarlayiniz.

« Igneyi derinizden dikkatlice ¢ikarimz. Bakimz Sekil

P. Enjeksiyon yerinde kan goriiliirse hafifce ' [[ H

bastiriniz. Enjeksiyon yerini ovalamayiniz.

®© Enjeksiyondan sonra igne ucunda bir damla
SOGROYA® gérebilirsiniz. Bu normaldir ve

dozunuzu etkilemez. T et
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5. Adim Enjeksiyonunuzdan sonra

Igneye veya igne dis kapagina dokunmadan diiz bir

yiizey lizerinde igne ucunu dis igne kapagina (Q)
sokunuz. Bakiniz Sekil Q. i*:
« Igne kapatildiktan sonra, igne dis kapagini dikkatlice @‘j

tamamen itiniz. Bakiniz Sekil R.

Igneyi gevirerek ¢ikarin ve doktorunuz, hemsireniz,
eczaciniz veya yerel yetkililerin talimatina gore
dikkatli bir sekilde atiniz. Her enjeksiyondan sonra
igneyi daima atiniz.

Kalem bosaldiginda, igneyi yukaridaki gibi ¢ikarip
atiniz ve kalemi doktorunuz, hemsireniz, eczaciniz
veya yerel yetkililer tarafindan belirtildigi sekilde
ayr1 olarak atiniz.

Kalem kapag1 ve bos karton, evsel atiklarinizla
birlikte atilabilir.

SOGROYA®y1 dogrudan 1siktan korumak igin her
kullanimdan sonra kalem kapagini kaleminize
takiniz. Bakiniz Sekil T.

Kaleminizi saklamak i¢in bu kullanma talimatindaki
SOGROYA®'nin saklanmas: boliimiine bakiniz.

A I¢ igne kapagimi tekrar takmaya calismayiniz.

Igneyle kendinize zarar verebilirsiniz.
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A Her enjeksiyondan hemen sonra daima igneyi kaleminizden ¢ikariniz. Bu,
kontaminasyon, enfeksiyon, SOGROYA® sizintis1 ve yanlis doz uygulamasina yol
acan igne tikanmasi riskini azaltir.

Ne kadar SOGROYA® kaldigini kontrol edin

Kalem 6l¢egi, kaleminizde yaklasik olarak ne kadar (©)
SOGROYA® kaldigin1 gosterir. Bakimiz Sekil U.

Ornek:
Kalan
miktar
yaklsik 2
mg

Ne kadar SOGROYA® kaldigmi gérmek icin doz
sayacini kullaniniz: Doz segiciyi, doz sayact durana
kadar saat yoniinde c¢eviriniz. Maksimum 4 mg doz
segebilirsiniz. Sayac “4’yi gosteriyorsa kaleminizde en

az 4 mg kalmistir.

Doz sayaci “2.8”de durursa kaleminizde sadece 2.8 mg

kalmistir. Bakiniz Sekil V.

| B -

Ornek: Kalan P
miktar yaklagik ” @_
2.8mg -

Kalemimde kalandan daha

yiiksek bir doza ihtiyacim olursa

ne olur?

Kaleminizde kalan mg miktarindan daha yiiksek bir doz
secmeniz miimkiin degildir.

Kaleminizde kalandan daha fazla SOGROYA®'ya
ihtiyaciniz varsa, yeni bir kalem kullanabilir veya
dozunuzu mevcut kaleminiz ile yeni bir kalem arasinda
boliistiirebilirsiniz. Yalmzca doktorunuz veya
hemsireniz tarafindan egitilmisseniz veya tavsiye
edilmisse dozunuzu bélebilirsiniz. Dozlar1 doktorunuz
veya hemsireniz tarafindan belirtildigi sekilde
planlamak i¢in bir hesap makinesi kullaniniz.

Dogru hesaplamaya cok dikkat ediniz, aksi takdirde
ila¢c uygulama hatasina yol acabilir. Iki kalem
kullanarak dozunuzu nasil béleceginizden emin
degilseniz, ihtiyaciniz olan dozu yeni bir kalemle
seciniz ve enjekte ediniz.

Kaleminizin bakimi nasil yapilir

Kalemin bakimini nasil
yapmaliyim?

Kaleminizi diislirmemeye veya sert yiizeylere
carpmamaya dikkat ediniz. Kaleminizi toza, kire, siviya
veya dogrudan 1518a maruz birakmayiniz.

Kaleminizi yeniden doldurmaya ¢aligmayiniz, 6nceden
doldurulmustur ve bosaldiginda atilmalidir.
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Kalemi diisiiriirsem ne olur? Kaleminizi diisiiriirseniz veya bir sorun oldugunu

diisiinliyorsaniz, yeni bir tek kullanimlik igne takiniz ve
enjeksiyondan once akisi kontrol ediniz, bakiniz. 1 ve 2.
adim. Kaleminizi diistirmiisseniz, kartusu kontrol
ediniz, kartus ¢atlamigsa, kalemi kullanmayiniz.

Kalemimi nasil temizlerim? Kaleminizi yikamayiniz, 1slatmayiniz veya

yaglamayiniz. Nemli bir bez lizerinde hafif deterjanla
temizlenebilir.

& Onemli bilgiler

Bakicilar igne batmasi ve ¢apraz enfeksiyon riskini azaltmak i¢in igneleri tutarken ¢ok
dikkatli olmalidir.

Kaleminizi ve ignelerinizi her zaman bagkalarinin, 6zellikle de cocuklarin
erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

Hasarliysa kalemi kullanmayimiz. Kaleminizi onarmaya veya pargalara ayirmaya
calismayiniz.

Kaleminizi saklamak icin bu kullanma talimatindaki SOGROYA® 'nin saklanmast
boliimiine bakiniz.
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	 Yardımcı maddeler: Histidin, mannitol, Poloksamer 188, fenol, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit (pH ayarı için), sodyum hidroksit (pH ayarı için)
	Siz veya bakımını üstlendiğiniz çocuk başka bir haftalık büyüme hormonu tedavisinden SOGROYA®'ya geçiyorsanız, aynı hafta içinde enjeksiyona devam etmeniz önerilir.
	Siz veya bakımını üstlendiğiniz çocuk günlük büyüme hormonu tedavisinden SOGROYA®'’ya geçiyorsanız, haftalık doz için tercih ettiğiniz günü seçin ve günlük tedavinin son dozunu SOGROYA®'nın ilk dozunu almadan bir gün önce (veya en az 8 saat önce) alın.
	Başka bir tür veya marka büyüme hormonundan geçiş doktorunuz tarafından yapılmalıdır.
	Sizin veya bakımını üstlendiğiniz çocuğun SOGROYA®'yı haftanın her zamanki gününde alması mümkün değilse, SOGROYA®'yı planlanan doz gününden 2 gün öncesine veya 3 gün sonrasına kadar alabilirsiniz. Bir sonraki dozu takip eden hafta her zamanki gibi al...
	Gerekirse, son enjeksiyonunuzun üzerinden en az 4 gün geçtiği sürece, haftalık SOGROYA® enjeksiyonunuzun gününü değiştirebilirsiniz. Yeni bir doz uygulama günü seçtikten sonra, her hafta o gün kendinize enjeksiyon yapmaya devam edin.
	Bir dozu enjekte etmeyi unutursanız:
	Yaygın olmayan

