V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie
Nebenwirkungen melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche
Nebenwirkungen kann Sogroya haben?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie oder lhr Kind das Arzneimittel einnehmen bzw.
anwenden. Dieses Arzneimittel ist lhnen bzw. lhrem Kind persoénlich verschrieben worden und Sie dtirfen
es nicht an andere Personen weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie
Sie oder lhr Kind, konnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Sogroya®

Novo Nordisk Pharma AG

Was ist Sogroya und wann wird es angewendet?

Sogroya enthalt den Wirkstoff Somapacitan, eine langwirksame Form des naturlichen, vom Korper
produzierten Wachstumshormons mit Austausch einer einzelnen Aminosaure. Natlrliches menschliches
Wachstumshormon wird flr das Wachstum von Knochen und Muskeln bendtigt.

Somapacitan ist ein rekombinantes Wachstumshormon. Das bedeutet, dass es aus im Labor
gentechnologisch veranderten Zellen gewonnen wird.

Sogroya wird zur Behandlung von Wachstumsstérungen, die auf einen nachgewiesenen
Wachstumshormonmangel zurlckzufuhren sind, bei Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 3 Jahren
eingesetzt.

Eine Behandlung von Wachstumsstorungen muss von einem Facharzt bzw. einer Facharztin eingeleitet
und sie muss auch unter Kontrolle eines Facharztes bzw. einer Facharztin weitergefuhrt werden.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Sogroya nicht angewendet werden?
Sogroya darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie oder Ihr Kind einen im Wachstum befindlichen Tumor (Krebs) oder eine laufende
Antitumorbehandlung haben. Sagen Sie lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin Bescheid, wenn Sie einen
aktiven Tumor haben oder hatten. Tumore missen inaktiv und die Anti-Tumor-Behandlung muss
abgeschlossen sein, bevor Sie mit der Behandlung mit Sogroya beginnen. Wenn der Tumor wachst,
muss Sogroya abgesetzt werden.

e wenn bei lhnen oder Ihrem Kind eine akute schwerwiegende Erkrankung vorliegt (z.B.
Komplikationen nach operativen Eingriffen am offenen Herzen oder im Bauchraum, schwere
Verletzungen, akute Atemnot oder Ahnliches).

e wenn Sie oder Ihr Kind an gewissen (seltenen) angeborenen Krankheiten (Bloom-Syndrom oder
Fanconi-Anamie) leiden.

e Wenn Sie oder Ihr Kind wegen des Verschlusses der Wachstumsfugen (geschlossene
Epiphysenfugen) aufgehort haben zu wachsen. Das bedeutet, dass Ihre Knochen bzw. die Knochen
Ihres Kindes aufgehort haben zu wachsen.

e wenn Sie oder Ihr Kind allergisch (Uberempfindlich) gegen «Somapacitan» oder einen der
Hilfsstoffe von Sogroya sind (aufgefuhrt unter « Was ist in Sogroya enthalten?»)

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn eines dieser Kriterien auf Sie oder lhr Kind zutrifft.

Wann ist bei der Anwendung von Sogroya Vorsicht geboten?
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Die Behandlung mit Sogroya sollte von einem Arzt bzw. einer Arztin Uberwacht werden, der/die in der
Diagnose und Behandlung von Patienten mit Wachstumshormonmangel vertraut ist.

Bei einer Behandlung mit Wachstumshormon ist es unerlasslich, alle vom Arzt bzw. der Arztin verordneten
oder empfohlenen Kontrolluntersuchungen genau einzuhalten.

Bei Kindern und Jugendlichen mit geschlossenen Epiphysen ist Sogroya unwirksam und sollte daher nicht
weiter angewendet werden.

Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen

Bei einer schwerwiegenden Uberempfindlichkeitsreaktion miissen Sie oder Ihr Kind die Anwendung von
Sogroya umgehend beenden und sofort |hren Arzt informieren. Folgende Symptome kénnen auf eine
schwerwiegende Reaktion hinweisen:

e Atemprobleme

e Schwellung von Gesicht, Mund und Zunge
e Nesselsucht

e Ausschlag

o Fieber

In sehr seltenen Fallen kann unter der Behandlung mit Wachstumshormon eine Erkrankung des Gehirns
mit einer Erhdhung des Hirndrucks (intrakranielle Hypertonie) auftreten. Dabei kommt es zu starken oder
oft wiederkehrenden Kopfschmerzen, Sehstérungen (Doppelbilder, Einschrankung des Gesichtsfeldes),
Bewusstseinsstorungen, Ubelkeit und/oder Erbrechen. Sollten Sie oder |hr Kind solche Beschwerden
haben, missen Sie unverziglich Ihren Arzt bzw. lhre Arztin benachrichtigen. Er/Sie kann entscheiden, die
Behandlung abzubrechen und eventuell erst spater und unter sorgfaltiger Kontrolle wieder aufzunehmen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin sollte Sie oder lhr Kind wahrend der Behandlung mit Sogroya auf erhohte
Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie) Gberwachen. Es ist unklar, ob Sogroya zu Diabetes flihren kann.

Wenn Sie oder Ihr Kind mit Insulin oder anderen Arzneimitteln gegen Diabetes behandelt werden, sollten
Sie oder lhr Kind lhren Arzt bzw. |hre Arztin konsultieren, da die Insulindosis bzw. die Dosis anderer
Arzneimittel gegen Diabetes moglicherweise angepasst werden muss.

Wenn Sie oder |hr Kind Diabetes und eine damit in Verbindung stehende schwere/sich verschlechternde
Augenerkrankung haben, sollten Sie oder lhr Kind nicht mit Sogroya behandelt werden.

Unter einer Therapie mit Wachstumshormonen kann bei wenigen Patienten eine Schilddriisenunterfunktion
entstehen. Diese macht sich durch das Auftreten eines oder mehrerer der folgenden Zeichen bemerkbar:
allgemeine Schwache, leichte Ermudbarkeit, psychische Stérungen, Wasseransammlung in den Geweben
(Odeme, z.B. aufgedunsenes Gesicht), Gewichtszunahme, Verstopfung, Vertiefung der Stimme, deutliche
Verlangsamung des Herzschlages. Deshalb wird |hr Arzt bzw. Ihre Arztin die Schilddriisenhormone im Blut
regelmassig kontrollieren und gegebenenfalls zusatzlich die Einnahme von Schilddriisenhormon
verschreiben bzw. die Dosis anpassen. Wenn die Schilddrisenunterfunktion nicht behandelt wird, kann
dies den Effekt von Sogroya beeintrachtigen.

Bei Auftreten von starken Oberbauchschmerzen sollten Sie umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin
informieren. Dies kdnnte ein Symptom einer Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) sein.

Die Behandlung mit Sogroya kann zu einer Beeintrachtigung der Nebennierenrindenfunktion flhren.
Dadurch kann eine Therapie mit Glukokortikoiden ndtig werden.

Falls Sie oder Ihr Kind eine Ersatztherapie mit Glukokortikoiden erhalten, sollten Sie regelmassig lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin aufsuchen, da lhre Glukokortikoid-Dosis moglicherweise angepasst werden muss.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin sofort mit, wenn Sie oder |hr Kind beim Gehen (iber Schmerzen oder
eine Einschrankung der Gelenkbeweglichkeit in den Huften oder Knien klagen und/oder anfangen zu
hinken. In einem solchen Fall darf die Behandlung mit Sogroya erst fortgesetzt werden, wenn der Arzt bzw.
die Arztin ausgeschlossen hat, dass diese Beschwerden durch eine Verschiebung des Oberschenkelhalses
gegenltber dem Gelenkkopf (sogenannte Epiphysenlésung) oder durch eine so genannte Legg-Calvé-
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Perthes-Krankheit (Durchblutungsstérung des Huiftkopfes) hervorgerufen werden.

Wenn Glieder- oder Rickenschmerzen auftreten, sollten Sie unverziglich |hren Arzt bzw. lhre Arztin
kontaktieren. Dies kdnnen Anzeichen einer Wirbelsaulenverkrimmung (Skoliose) sein. Eine Zunahme der
seitlichen Krimmung der Wirbelsaule kann bei jedem Kind wahrend Phasen eines schnellen Wachstums
auftreten oder voranschreiten. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Sie wahrend der Behandlung mit Sogroya auf
Zeichen fur Skoliose kontrollieren.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn bei lhnen oder lhrem Kind eine schwerwiegende
Erkrankung vorliegt (z.B. Komplikationen nach operativen Eingriffen am offenen Herzen oder im
Bauchraum, schwere Verletzungen, akute Atemnot oder Ahnliches). Wenn bei Ihnen oder lhrem Kind ein
grosserer operativer Eingriff bevorsteht oder vorgenommen wurde oder Sie aus irgendeinem Grund
stationar ins Krankenhaus aufgenommen werden, teilen Sie bitte den behandelnden Arzten bzw. Arztinnen
mit, dass Sie oder lhr Kind Wachstumshormone erhalten.

Bei Patienten nach in der Kindheit berstandenen Krebserkrankungen, insbesondere bei solchen, die zur
Behandlung ihrer Krebserkrankung eine Bestrahlung des Kopfes erhalten hatten, wurde unter einer
Behandlung mit Wachstumshormonen Uber das Auftreten von Tumoren vor allem im Kopfbereich berichtet.
Meist handelte es sich dabei um gutartige Geschwiilste der Hirnhaute, es wurden aber auch bdsartige
Tumoren und Leuk@mien beobachtet.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin bevor Sie Sogroya anwenden:

e wenn Sie oder Ihr Kind jemals Krebs oder einen sonstigen Tumor hatten. Grundsatzlich sollten alle
Patienten, die Wachstumshormone erhalten, auf die mégliche Entwicklung von Tumoren tberwacht
werden;

e wenn Sie oder |Ihr Kind an einer Lebererkrankung leiden;
e wenn Sie oder Ihr Kind an einer Nierenerkrankung leiden;

e wenn Sie oder lhr Kind weiblich sind und orale Verhutungsmittel oder eine Hormonersatztherapie
mit Ostrogen einnehmen. lhr Arzt bzw. Ihre Arztin kann lhnen empfehlen, eine nicht-hormonelle
Form der Empfangnisverhiitung anzuwenden.
Verdickung der Haut

Wenn Sie Sogroya Uber einen langeren Zeitraum an derselben Stelle injizieren, kann es an der Stelle, an
der Sie das Arzneimittel injizieren, zu einer Verdickung der Haut kommen. Wechseln Sie daher jede Woche
die Injektionsstelle an lhrem Kdrper.

Antikérper

Wie bei anderen Wachstumshormontherapien kann es zur Bildung von Antikorpern kommen. Falls Sie oder
Ihr Kind nicht wie erwartet auf die Behandlung mit Sogroya ansprechen, wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin neben
weiteren Abklarungen eine Kontrolle auf Antikdrper gegen Somapacitan durchfihren.

Andere Arzneimittel und Sogroya

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. I|hre Arztin, Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kurzlich angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Informieren
Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin insbesondere, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel anwenden oder kurzlich angewendet haben. Der Grund hierfir ist, dass lhr Arzt bzw. lhre
Arztin moglicherweise die Dosierung lhrer Medikamente dndern muss:

e Glukokortikoide wie Hydrocortison, Dexamethason und Prednisolon
e Weibliche Geschlechtshormone wie orales Ostrogen oder Ostrogen enthaltende Kontrazeptiva
e Mannliche Geschlechtshormone (Androgene) wie Testosteron

e Gonadotropin enthaltende Arzneimittel (geschlechtsdrisenstimulierendes Hormon), welche die
Produktion von Geschlechtshormonen anregen

o Insulin oder andere Antidiabetika
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¢ Schilddriusenhormone wie Thyroxin und Levothyroxin

e Medikamente zur Behandlung von Epilepsie bzw. Krampfanfallen, beispielsweise Carbamazepin
und Diazepam

e Ciclosporin (Immunsuppressivum), ein Medikament, das lhr Immunsystem unterdriickt

Fahrtiichtigkeit und die Féhigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass die Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen durch die
Anwendung von Sogroya beeintrachtigt wird.

Natriumgehalt
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin, wenn Sie oder Ihr Kind
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen!
Darf Sogroya wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker bzw.
Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat.

Sogroya sollte nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden. Deswegen sollte jede Patientin im
gebarfahigen Alter wahrend der Therapie eine sichere Empfangnisverhiitung auf nicht-hormoneller Basis
betreiben, d.h. keine Anti-Baby-Pille zur Verhitung benutzen.

Es ist nicht bekannt, ob Somapacitan beim Menschen in die Muttermilch Gbergeht. Ein Risiko flr
Neugeborene / Kleinkinder kann nicht ausgeschlossen werden. Informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. lhre
Arztin, wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen. Dabei wird Ihr Arzt bzw. |Ihre Arztin den Nutzen des
Stillens fur das Kind und den Nutzen der Therapie flr Sie gegeneinander abwagen, um lhnen bei der
Entscheidung zu helfen, ob Sie abstillen oder die Behandlung abbrechen sollten.

Wie verwenden Sie Sogroya?

Wenden Sie dieses Arzneimittel genau nach Anweisung lhres Arztes bzw. lhrer Arztin an. Fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Behandlung mit Sogroya sollte unter regelmassiger Anleitung eines Arztes bzw. einer Arztin erfolgen,
der/die Erfahrung mit Wachstumshormonmangel hat.

Wie wird Sogroya verabreicht?

Sogroya wird als Injektion unter die Haut verabreicht (subkutane Injektion). Injizieren Sie Sogroya nicht in
eine Vene oder einen Muskel. Vor der ersten Verwendung des Pens zeigt Ihnen Ihr Arzt bzw. lhre Arztin,
wie Sie diesen verwenden.

Die am besten geeigneten Stellen fir die Injektion sind:
e die Vorderseite der Oberschenkel
e die Vorderseite der Taille (Bauchdecke)
e das Gesass
e die Oberarme
Injektionen in den Oberarm oder in das Gesass sollten von der Betreuungsperson durchgeflihrt werden.

Wechseln Sie jede Woche die Stelle am Kérper, in die Sie sich oder lhrem Kind Sogroya injizieren.
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Eine genaue Gebrauchsanweisung fur den Pen finden Sie am Schluss der Patienteninformation. Lesen Sie
die Gebrauchsanweisung fur den Fertigpen sorgfaltig durch, bevor Sie Sogroya verwenden.

Wie viel wird verwendet?
Die Dosis ist abhangig vom Koérpergewicht.

Die empfohlene Dosis Sogroya betragt 0.08 mg bis 0.16 mg pro kg Korpergewicht einmal wochentlich. Ihr
Arzt bzw. lhre Arztin wird lhnen oder lhrem Kind den passenden Fertigpen verschreiben, mit dem die
verordnete Dosis voreingestellt und verabreicht werden kann.

Welche Dosis injiziert wird, entscheidet Ihr Arzt bzw. lhre Arztin. Andern Sie die Dosierung nicht ohne
vorherige Ricksprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird regelmassig Gberpriifen, wie Sogroya bei Ihnen bzw. lhrem Kind wirkt und die
Dosierung gegebenenfalls entsprechend anpassen.

Wann wird Sogroya angewendet?
e Sie oder Ihr Kind sollten Sogroya einmal wochentlich jeweils am selben Wochentag anwenden.
e Sie oder Ihr Kind kénnen sich die Injektion zu einer beliebigen Tageszeit verabreichen.

e Sie sollten sich notieren, an welchem Wochentag Sie oder Ihr Kind Sogroya anwenden, um die
einmal wochentliche Injektion nicht zu vergessen.

In Fallen, in denen die Verabreichung am geplanten Wochentag nicht mdéglich ist, kénnen Sie Sogroya bis
zu zwei Tage vor oder drei Tage nach der geplanten Verabreichung anwenden. Die nachste Dosis kénnen
Sie sich in der darauffolgenden Woche wie gewohnt verabreichen.

Falls erforderlich konnen Sie den Wochentag lhrer wochentlichen Injektion von Sogroya andern, sofern seit
Ihrer letzten Injektion von Sogroya mindestens vier Tage vergangen sind. Verabreichen Sie sich oder lhrem
Kind das Arzneimittel dann weiter einmal wéchentlich am neuen Wochentag.

Wie lange bendtigen Sie oder Ihr Kind die Behandlung?

Die Therapie mit Sogroya kann so lange angewendet werden, bis Sie oder lhr Kind aufgrund des
Verschlusses der Wachstumsfugen (geschlossene Epiphysenfugen) aufgehdrt haben zu wachsen.

Wenn Sie eine gréssere Menge Sogroya angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine grossere Menge Sogroya anwenden als Sie sollten, sprechen Sie
unverziglich mit Threm Arzt bzw. |hrer Arztin, da mdéglicherweise der Blutzuckerspiegel geprift werden
sollte.

Wenn Sie die Anwendung von Sogroya vergessen
Wenn Sie eine Injektion vergessen haben:

e und der vorgesehene Anwendungstag flr Sogroya hdchstens drei Tage zurlickliegt, holen Sie die
Dosis nach, sobald es lhnen einféllt. Injizieren Sie die nachste Dosis in der darauffolgenden Woche
wie gewohnt am urspriinglich festgelegten Wochentag.

e und der vorgesehene Anwendungstag flir Sogroya mehr als drei Tage zurtickliegt, lassen Sie die
vergessene Dosis aus. Injizieren Sie die nachste Dosis wie gewohnt am nachsten geplanten
Verabreichungstag. Die Injektion sollte weiterhin immer am selben Wochentag erfolgen.

e und mehr als eine Verabreichung vergessen haben, lassen Sie die vergessenen Dosen aus.
Injizieren Sie die nachste Dosis wie gewohnt am nachsten geplanten Verabreichungstag. Die
Injektion sollte weiterhin immer am selben Wochentag erfolgen.

Verabreichen Sie sich keine Extradosis und erhohen Sie nicht die Dosis, um eine versaumte Dosis
auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Sogroya abbrechen
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Brechen Sie die Anwendung von Sogroya nicht ab, ohne vorher mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin zu
sprechen.

Kinder unter 3 Jahren
Die Anwendung und Sicherheit von Sogroya bei Kindern unter 3 Jahren ist bisher nicht geprift worden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Sogroya haben?
Sehr h&ufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

e Kopfschmerzen

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

e Geschwollene Arme und Beine aufgrund von Flussigkeitsansammlung unter der Haut
(periphere Odeme)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Fieber, Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht)
e Abnahme des Schilddrisenhormons, Schilddrusenunterfunktion (Hypothyreose)

e Reaktionen an der Injektionsstelle (wie zum Beispiel Schmerzen an der Injektionsstelle, Rétung,
Juckreiz, Schwellung, Entziindung, Verhartung, Bluterguss, Warme)

¢ Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen
e Schmerzen in Armen und Beinen

¢ Hohe Blutzuckerwerte (Hyperglykamie)
o Starke Mudigkeit (Ermudung)

e Die Nebennieren produzieren nicht genug Steroidhormone (Nebennierenrindeninsuffizienz),
mogliche Anzeichen sind Schwache, Midigkeit, braunliche Verfarbung der Haut, Appetitlosigkeit,
Gewichtsabnahme, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

e Veranderungen des Unterhautfettgewebes (Lipodystrophie)

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Verschiebung des Oberschenkelhalses gegenliber dem Gelenkkopf (Epiphysenlésung) (siehe «Wann ist
bei der Anwendung von Sogroya Vorsicht geboten?»).

Durchblutungsstorung des Huftkopfes (Legg-Calvé-Perthes-Krankheit) (siehe «Wann ist bei der
Anwendung von Sogroya Vorsicht geboten?») wurde bei Sogroya bislang nicht beobachtet, wurde aber bei
anderen Wachstumshormon-Arzneimitteln berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Nach der ersten Anwendung:
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Sie kénnen den aktuell verwendeten Pen bis zu sechs Wochen lang verwenden, wenn er im Kuhlschrank
(2-8°C) gelagert wird. Fir weitere Hinweise zur richtigen Aufbewahrung siehe Abschnitt
«Lagerungshinweis».

Lagerungshinweis

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Vor und nach der ersten Anwendung:
e Im Kuhlschrank (2-8°C) lagern.
¢ Nicht einfrieren und nicht direkt neben dem Kiihlelement des Kihlschranks lagern.
e Verwenden Sie Sogroya nicht, wenn es einmal gefroren war.

e Lagern Sie Sogroya in der Originalverpackung mit aufgesetzter Penkappe, um den Inhalt vor Licht
zu schutzen.

e Vor Sonnenlicht und Ubermassiger Hitze schitzen.
e Entsorgen Sie den Fertigpen, wenn er Uber 30°C gelagert wurde
e Falls Sogroya nicht im Kihlschrank gelagert werden kann, wenn Sie z.B. auf Reisen sind:

e st flr einen Zeitraum von insgesamt 72 Stunden (3 Tagen) eine Lagerung bei
Raumtemperatur von bis zu 30°C mdglich. Dies gilt, sofern Sie Sogroya so kuhl wie moglich
aufbewahren und vor direkter Hitze und Licht schitzen.

e Legen Sie Sogroya so bald wie moglich wieder in den Kihlschrank.

e Wenn Sie Sogroya mehrmals ausserhalb des Kihlschranks aufbewahren und dann wieder
in den Kuhlschrank zurtickstellen, betragt die mégliche Gesamtdauer ausserhalb des
Kuhlschranks 72 Stunden (3 Tage). Achten Sie gut darauf und notieren Sie sich die Zeit
ausserhalb des Kuhlschranks.

e Verwenden Sie Sogroya nicht mehr, wenn es langer als 72 Stunden (3 Tage) bei bis zu 30°C
oder eine beliebige Zeitspanne Uber 30°C aufbewahrt wurde.

Weitere Hinweise

Sogroya darf nur verwendet werden, wenn die Lésung klar bis leicht schimmernd, farblos oder leicht
gelblich und frei von sichtbaren Partikeln ist.

Entfernen Sie die Injektionsnadel nach jeder Injektion und lagern Sie den Pen ohne aufgesetzte Nadel.
Entsorgen Sie die Nadel sicher.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Sogroya enthalten?

Sogroya ist eine klare bis leicht schimmernde, farblose bis leicht gelbliche Injektionslosung ohne sichtbare
Partikel in einem Fertigpen. Jeder Pen enthalt 1.5 ml Ldsung.

Wirkstoffe
Der Wirkstoff ist Somapacitan (gentechnologisch in E.coli-Bakterien hergestellt).

Sogroya 5 mg/1.5 ml
1 Fertigpen enthalt 5 mg Somapacitan in 1.5 ml Injektionslésung bzw. 3.3 mg/ml.

Sogroya 10 mg/1.5 mil
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1 Fertigpen enthalt 10 mg Somapacitan in 1.5 ml Injektionslésung bzw. 6.7 mg/ml.

Sogroya 15 mg/1.5 ml
1 Fertigpen enthalt 15 mg Somapacitan in 1.5 ml Injektionslésung bzw. 10 mg/ml.

Hilfsstoffe

Histidin, Mannitol (E 421), Poloxamer 188, Phenol, Wasser flr Injektionszwecke, Salzsaure (zur Einstellung
des pH-Werts), Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts).

Zulassungsnummer
69063 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Sogroya? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
e 5 mg Somapacitan in 1.5 ml Losung: blaugriner Injektionsknopf und blaugriine Kappe
e 10 mg Somapacitan in 1.5 ml Lésung: gelber Injektionsknopf und gelbe Kappe
e 15 mg Somapacitan in 1.5 ml Lésung: roter Injektionsknopf und rote Kappe
Sogroya ist in den folgenden Packungsgréssen erhaltlich: eine Packung mit jeweils 1 Fertigpen.
Injektionsnadeln sind nicht im Lieferumfang enthalten.
Zulassungsinhaberin
Novo Nordisk Pharma AG, Kloten
Domizil: Zirich

Diese Packungsbeilage wurde im November 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.

Gebrauchsanweisung

Sogroya
Sogroya 5 mg/1.5 ml Injektionslésung im Fertigpen

Gebrauchsanweisung

Uberblick Sogroya® Pen

Penkappe Dosis- Injektions-
PP )
Sichtfenster Dosisanzeige  einstellrng knopf

1 J bﬂ :
l' ﬁ | groya I‘

Penskala Dosismarkierung
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Nadel (Beispiel)

Ausscre Innere

Nadelkappe MNadel Papierlasche

d

Madelkappe

r‘i\ Wichtige Informationen

e Mit gebrauchten Nadeln ist vorsichtig umzugehen, um Nadelstichverletzungen und
Kreuzinfektionen zu vermeiden.

¢ Bewahren Sie Ihren Pen und die Nadeln immer ausser Reichweite von Dritten und
insbesondere Kindern auf.

e Verwenden Sie den Pen nicht, wenn er beschadigt ist. Versuchen Sie nicht, lhren Pen zu
reparieren oder auseinanderzunehmen.

Wie Sie Ihren Pen lagern, kdnnen Sie im Abschnitt Lagerungshinweis in der Patienteninformation
nachlesen.

Anwendung lhres Sogroya Pens
Bei der Injektion von Sogroya sollten Sie die folgenden fiinf Schritte befolgen:

Schritt 1. Vorbereitung Ihres Sogroya Pens

Schritt 2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen
Schritt 3. Stellen Sie lhre Dosis ein

Schritt 4. Injizieren Sie lhre Dosis

Schritt 5. Nach der Injektion

Weitere Informationen zu lhrem Pen finden Sie in den Abschnitten Héufig gestellte Fragen,
Wichtige Informationen, Patienteninformation

Bitte lesen Sie die Patienteninformation und diese Gebrauchsanleitung vollstandig und sorgfaltig durch,
bevor Sie Ihren Sogroya Fertigpen verwenden.

/T\ Lesen Sie diese Hinweise genau durch, da sie fir die sichere Anwendung des Pens wichtig sind.
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@ Zusatzliche Informationen

Sogroya ist ein Fertigpen mit Wachstumshormon. Er enthalt 5 mg Sogroya und gibt Dosen von 0.025
mg bis 2 mg in Schritten von 0.025 mg ab. Sogroya ist nur fur die Injektion unter die Haut (subkutane

Injektion) gedacht. Der Sogroya Fertigpen ist flr die Anwendung zusammen mit NovoFine® und
NovoTwist® Einwegnadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm vorgesehen.

Besprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin oder Ihrem Apotheker bzw. Ihrer Apothekerin, welche
Nadel fur Sie oder lhr Kind die richtige ist.

Teilen Sie bzw. lhr Kind Ihren Sogroya Pen niemals mit einer anderen Person. Sie kdnnten eine
Infektion an andere Personen weitergeben oder von diesen eine Infektion bekommen.

Verwenden Sie Ihren Pen nicht ohne eine griindliche Schulung durch lhren Arzt bzw. lhre Arztin.
Stellen Sie sicher, dass Sie mit der Pen-Injektion vertraut sind, bevor Sie mit der Behandlung beginnen.
Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die Dosisanzeige auf dem Pen nicht ablesen kénnen,
verwenden Sie diesen Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich von einer Person mit gutem Sehvermdgen
helfen, die in der Anwendung des Pens geschult ist.

Schritt 1. Vorbereitung lhres Sogroya Pens

¢ Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und
Seife und stellen Sie sicher, dass die
Injektionsstelle sauber ist.

o Uberpriifen Sie die Bezeichnung, die
Starke und das farbige Etikett auf Ihrem
Pen, um sicherzustellen, dass er Sogroya
in der richtigen Starke enthalt.

e Ziehen Sie die Penkappe ab.

o Drehen Sie den Pen ein- bis zweimal nach
unten und wieder nach oben, um zu
Uberprifen, ob das Sogroya in Ihrem Pen
klar und farblos bis leicht gelblich ist. Siehe
Abbildung A. Wenn das Sogroya triib
aussieht oder Partikel sichtbar sind,
verwenden Sie den Pen nicht.

/I\ Stellen Sie sicher, dass Sie den richtigen Pen verwenden. Dies gilt insbesondere, wenn Sie mehr
als ein injizierbares Arzneimittel anwenden. Wenn Sie das falsche Arzneimittel anwenden, konnte dies
Ihrer Gesundheit schaden.

Wenn Sie fur die Injektion bereit sind

o Nehmen Sie zunéachst eine neue
Einwegnadel und ziehen Sie die
Papierlasche ab.
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e Drlicken Sie anschliessend die Nadel
gerade auf den Pen. Drehen Sie die Nadel
im Uhrzeigersinn, bis sie fest auf dem
Pen sitzt. Siehe Abbildung B.

e Ziehen Sie die aussere Nadelkappe ab und
bewahren Sie sie flir spater auf. Sie
brauchen Sie nach der Injektion wieder, um
die Nadel sicher vom Pen zu entfernen.
Siehe Abbildung C.

@ Die Nadel ist mit zwei Kappen abgedeckt. Sie
missen beide Kappen abnehmen. Wenn Sie
vergessen, beide Kappen abzunehmen, wird kein
Arzneimittel injiziert.

1
=

e Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und

\
5

entsorgen Sie sie. Wenn Sie versuchen, sie 'illj
wieder aufzusetzen, konnten Sie sich [
versehentlich mit der Nadel verletzen. —
Siehe Abbildung D. e

@ Es kann sein, dass an der Nadelspitze ein
Tropfen Sogroya erscheint. Das ist normal, aber
Sie mussen trotzdem den Durchfluss Uberprifen,
wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal
verwenden. Siehe Schritt 2 «Uberpriifen Sie den
Durchfluss bei jedem neuen Peny.

,& Verwenden Sie bei jeder Injektion eine neue Nadel. Dadurch reduzieren Sie das Risiko fur

Verunreinigungen, Infektionen und ein Auslaufen von Sogroya. Eine verstopfte Nadel kann zudem dazu

fuhren, dass Sogroya nicht korrekt dosiert wird.

,& Verwenden Sie niemals verbogene oder beschadigte Nadeln.

o Schritt 2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen
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@ Wenn lhr Pen bereits in Gebrauch ist, fahren
Sie mit Schritt 3 «Stellen Sie lhre Dosis ein» fort.

e Bevor Sie einen neuen Pen verwenden,
Uberprifen Sie den Durchfluss, um
sicherzustellen, dass Sogroya durch den
Pen und die Nadel fliessen kann.
Uberpriifen Sie den Durchfluss nur vor lhrer
ersten Injektion mit jedem neuen Pen.

e Drehen Sie den Dosiseinstellring im
Uhrzeigersinn einen Strich weiter, um 0.025
mg auszuwahlen. Sie hdren ein leises
Klickgerausch. Siehe Abbildung E.

e Ein Strich entspricht 0.025 mg in der
Dosisanzeige. Siehe Abbildung E.

e Halten Sie den Pen mit der Nadel nach I
oben. Driicken Sie den Injektionsknopf und | ()
halten Sie ihn gedrtickt, bis die )
Dosisanzeige auf «0» zurtickgeht. Die
Ziffer «0» muss sich in einer Linie mit
der Dosismarkierung befinden. Siehe
Abbildung F.

o Uberprifen Sie, ob an der Nadelspitze ein
Tropfen Sogroya erscheint. Siehe
Abbildung F.

@Wenn kein Sogroya erscheint, wiederholen
Sie Schritt 2 «Uberprifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Pen» bis zu sechsmal.

Wenn Sie danach immer noch keinen Tropfen
Sogroya sehen, wechseln Sie die Nadel.
Entfernen Sie die Nadel wie in Schritt 5 «Nach der
Injektion» beschrieben und wiederholen Sie die
Schritte 1 «Vorbereitung Ihres Sogroya Pens» und
2 «Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem
neuen Peny.

Verwenden Sie den Pen nicht, wenn nach
erneuter Durchfiihrung von Schritt 2
«Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem
neuen Pen» immer noch kein Tropfen Sogroya
erscheint.
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& Vergewissern Sie sich immer, dass ein
Tropfen an der Spitze der Nadel erscheint, bevor
Sie einen neuen Pen zum ersten Mal verwenden.
Dies stellt den Durchfluss der Losung sicher.

Notieren Sie das Datum der ersten Verwendung im
daflir vorgesehenen Leerfeld auf der Faltschachtel.

e Schritt 3. Stellen Sie Ihre Dosis ein

o Uberpriifen Sie zunéachst, ob die
Dosisanzeige auf «0» gestellt ist.

e Drehen Sie den Dosiseinstellring im
Uhrzeigersinn und stellen Sie die bendtigte
Dosis ein. Siehe Abbildung G.

Wenn Sie die bendtigte Dosis eingestellt
haben, kénnen Sie mit Schritt 4 «Injizieren
Sie lhre Dosis» fortfahren.

e Wenn Ihr Pen weniger als die bendtigte
Dosis enthalt, stoppt die Dosisanzeige,
bevor die bendtigte Dosis angezeigt wird.

@ Wenn nicht mehr geniigend Sogroya fiir
eine vollstandige Dosis vorhanden ist, lesen Sie
im Abschnitt Haufig gestellte Fragen nach, was in
diesem Fall zu tun ist.

@ Die Dosisanzeige zeigt die Dosis in mg an.
Siehe Abbildung H. Verwenden Sie immer die
Dosismarkierung, um die exakte Dosis
auszuwahlen.

Zahlen Sie nicht die Klickgerausche des Pens.
Verwenden Sie nicht die Penskala, um die
Menge des zu injizierenden Wachstumshormons
abzumessen.

Nur die Dosismarkierung zeigt die genaue mg-Zahl
an.

ha o

N Dusismarkicrung Dosismarkicrung
,\I 1)

Heispicl: Beispicl:
1825 mg 1.85 mg
ausgewdhit anspewlihi

@ Wenn Sie die falsche Dosis eingestellt haben,
kénnen Sie den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn
oder gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die
korrekte Dosis einzustellen. Siehe Abbildung |.
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Die Klickgerausche des Pens klingen
unterschiedlich und flinlen sich unterschiedlich an,
wenn Sie den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn
oder gegen den Uhrzeigersinn drehen oder wenn
Sie ihn versehentlich Uber die verbleibende mg-
Menge hinaus weiterdrehen.

e Schritt 4. Injizieren Sie lhre Dosis

e Stechen Sie die Nadel so in Ihre Haut bzw.
in die Haut Ihres Kindes, wie es lhnen lhr
Arzt bzw. lhre Arztin gezeigt hat. Siehe
Abbildung J.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Dosisanzeige
sehen kdnnen. Decken Sie sie nicht mit den
Fingern ab. Dadurch kdnnte die Injektion blockiert
werden.

®

Denken Sie daran, die Injektionsstelle jede
Woche zu wechseln.

Pt
-
1\\_/]

o Halten Sie die Nadel in derselben Position
in der Haut.

¢ Driicken Sie den Injektionsknopf und
halten Sie ihn gedriickt, bis die
Dosisanzeige auf «0» zuriickgeht (siehe
Abbildung K). Die Ziffer «0» muss auf
Hohe der Dosismarkierung erscheinen.
Sie horen oder spiren dann
mdglicherweise ein Klicken.

Halten Sie den Injektionsknopf mit der Nadel in
lhrer Haut weiterhin gedriickt und zahlen Sie

langsam bis sechs, um sicherzustellen, dass die
volle Dosis verabreicht wurde (siehe Abbildung K).

@ Wenn die Dosisanzeige nach anhaltendem
Dricken des Injektionsknopfs nicht «0» anzeigt, ist
die Nadel oder der Pen moglicherweise verstopft

[ Langsam #ihlen:

1-2-3-4.5.6
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oder beschadigt, siehe Héufig gestellte Fragen.

Ziehen Sie die Nadel vorsichtig aus der
Haut. Siehe Abbildung L. Wenn an der
Injektionsstelle Blut erscheint, dricken Sie
sanft auf die Injektionsstelle. Reiben Sie
nicht tber die Injektionsstelle.

@ Es kann sein, dass Sie nach der Injektion an
der Nadelspitze einen Tropfen Sogroya sehen. Das
ist normal und wirkt sich nicht auf Ihre Dosis aus.

Schritt 5. Nach der Injektion

Flhren Sie die Spitze der Nadel auf einer
ebenen Flache in die dussere Nadelkappe
ein, ohne die Nadel oder die aussere
Nadelkappe zu beriihren. Siehe Abbildung
M.

Wenn die Nadel bedeckt ist, dricken Sie
die aussere Nadelkappe vorsichtig fest.
Siehe Abbildung N.

Schrauben Sie die Nadel ab (siehe
Abbildung O) und entsorgen Sie sie
sorgfaltig in einem Abwurfbehalter fir
Spritzen und Nadeln. Bewahren Sie den
Abwurfbehalter fir Spritzen und Nadeln
ausserhalb der Reichweite von Kindern auf.

Entsorgen Sie nach jeder Injektion die
verwendete Nadel. Wenn der Pen leer ist,
entsorgen Sie ihn ohne aufgesteckte Nadel
nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers bzw. Ihrer Arztin oder
Apothekerin.
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Die Penkappe und der leere Umkarton
kénnen im Hausmdll entsorgt werden.

e Setzen Sie die Penkappe nach jedem
Gebrauch wieder auf den Pen, um Sogroya
vor direktem Licht zu schitzen. Siehe
Abbildung P.

& Versuchen Sie nicht, die innere Nadelkappe wieder aufzusetzen.

Sie konnten sich mit der Nadel stechen.

/N Entfernen Sie nach jeder Injektion immer sofort die Nadel vom Pen. Dadurch reduzieren Sie das
Risiko fur Verunreinigungen, Infektionen und ein Auslaufen von Sogroya. Eine verstopfte Nadel kann
zudem dazu flhren, dass Sogroya nicht korrekt dosiert wird.

Wieviel Losung ist noch librig?

Die Penskala zeigt Ihnen ungefahr, wie viel ,J\

Sogroya noch in lhrem Pen verbleibt. Siehe ILRQJ

Abbildung Q. Beispiel:
Fiwa —

1 mg dbrig Penskala

A~

Um genau zu sehen, wie viel Sogroya noch Ubrig
ist, verwenden Sie die Dosisanzeige: Drehen Sie
den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn, bis die
Dosisanzeige stoppt. Sie kénnen eine Dosis von
maximal 2 mg auswahlen. Wenn die Dosisanzeige
«2» anzeigt, verbleiben noch mindestens 2 mg in

lhrem Pen. Beispiel:
1.2 mg iibrig

Wenn die Dosisanzeige bei «1.2» stoppt,
verbleiben nur noch 1.2 mg in Ihrem Pen. Siehe
Abbildung R.
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Haufig gestellte Fragen

Was ist, wenn ich eine gréossere Dosis benodtige
als die Menge, die sich noch in meinem Pen
befindet?

Es ist nicht méglich, eine gréssere Dosis
auszuwahlen als die mg-Menge, die sich noch in
Ihrem Pen befindet.

Wenn Sie mehr Sogroya benétigen als in Threm
Pen verbleibt, konnen Sie einen neuen Pen
verwenden oder die Dosis auf lhren aktuellen Pen
und einen neuen Pen aufteilen. Sie diirfen lhre
Dosis nur aufteilen, wenn Sie von lhrem Arzt
oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder
Apothekerin entsprechend angewiesen oder
beraten wurden. Benutzen Sie einen
Taschenrechner zur Berechnung der Dosis
entsprechend den Anweisungen, die Sie von Ihrem
Arzt oder |hrer Arztin erhalten haben.

Fiuhren Sie die Berechnung sehr sorgfaltig
durch. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie
Ihre Dosis auf zwei Pens aufteilen sollen, stellen
Sie die gesamte bendtigte Dosis auf einem neuen
Pen ein und injizieren Sie sie mit dem neuen Pen.

Was ist, wenn kein Sogroya erscheint, wenn
ich den Durchfluss priife?

A. Ihre Nadel kénnte verstopft oder beschadigt
sein, wenn kein Sogroya an der Nadelspitze
erscheint. Entfernen Sie die Nadel wie in Schritt 5
«Nach der Injektion» beschrieben und wiederholen
Sie die Schritte 1 «Vorbereitung Ihres Sogroya
Pens» und 2 «Uberpriifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Peny.

B. Ihr Pen ist moglicherweise defekt, wenn nach
dem Wechseln der Nadel immer noch kein
Sogroya erscheint. Verwenden Sie den Pen in
diesem Fall nicht.

Was ist, wenn nach Abschluss der Injektion
nicht «0» angezeigt wird?

Stand der Information: 11.2025

In diesem Fall ist die Nadel oder der Pen
moglicherweise verstopft oder beschadigt und Sie
haben kein Sogroya erhalten, selbst wenn die
Dosisanzeige nicht mehr die urspriinglich
eingestellte Dosis anzeigt.

Entfernen Sie die Nadel wie in Schritt 5 «Nach der
Injektion» beschrieben und wiederholen Sie die
Schritte 1 bis 4.
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Wie pflege ich meinen Pen? Achten Sie darauf, Ilhren Pen nicht fallen zu lassen,
und vermeiden Sie Stdsse gegen harte
Oberflachen. Setzen Sie lhren Pen nicht Staub,
Schmutz, Flissigkeiten oder direktem Licht aus.

Wenn sich noch Sogroya im Pen befindet, lagern
Sie den Pen wie im Abschnitt Lagerungshinweis
in der Patienteninformation beschrieben.

Versuchen Sie nicht, lhren Pen wieder aufzufillen.
Es handelt sich um einen vorgeflllten Fertigpen,
der entsorgt werden muss, wenn er leer ist.

Was ist, wenn ich meinen Pen fallen lasse? Wenn Sie lhren Pen fallen lassen oder glauben,
dass mit lhrem Pen etwas nicht stimmt, bringen
Sie eine neue Einwegnadel an und Utberprifen Sie
vor der Injektion den Durchfluss, siehe Schritte 1
«Vorbereitung lhres Sogroya Pens» und 2
«Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen
Pen». Wenn Ihr Pen heruntergefallen ist,
Uberprifen Sie die Patrone. Verwenden Sie den
Pen nicht, wenn die Patrone beschadigt ist.

Wie reinige ich meinen Pen? Der Pen darf nicht abgespult, in Flussigkeit
eingeweicht oder mit einem Schmiermittel
behandelt werden. Sie kdnnen ein mit einem
milden Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch
verwenden, um lhren Pen zu reinigen.

Sogroya
Sogroya 10 mg/1.5 ml Injektionslésung im Fertigpen

Gebrauchsanweisung
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Uberblick Sogroya® Pen

Dosis-  Injektions-

Penkappe Sichtfenster Dosisanzeige  einstellring knopf

Penskala Dosismarkicrung

Nadel (Beispiel)

Aussere Innere Nadel
Nadelkappe Nadelkappe Papicrlasche

& Wichtige Informationen

e Mit gebrauchten Nadeln ist vorsichtig umzugehen, um Nadelstichverletzungen und
Kreuzinfektionen zu vermeiden.

¢ Bewahren Sie |lhren Pen und die Nadeln immer ausser Reichweite von Dritten und
insbesondere Kindern auf.

e Verwenden Sie den Pen nicht, wenn er beschadigt ist. Versuchen Sie nicht, lhren Pen zu
reparieren oder auseinanderzunehmen.

Wie Sie Ihren Pen lagern, kénnen Sie im Abschnitt Lagerungshinweis in der Patienteninformation
nachlesen.

Anwendung lhres Sogroya Pens
Bei der Injektion von Sogroya sollten Sie die folgenden fiinf Schritte befolgen:
Schritt 1. Vorbereitung Ilhres Sogroya Pens

Schritt 2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen
Schritt 3. Stellen Sie lhre Dosis ein

Stand der Information: 11.2025
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Schritt 4. Injizieren Sie lhre Dosis
Schritt 5. Nach der Injektion

Weitere Informationen zu lhrem Pen finden Sie in den Abschnitten Héaufig gestellte Fragen,
Wichtige Informationen, Patienteninformation

Bitte lesen Sie die Patienteninformation und diese Gebrauchsanleitung vollstandig und sorgfaltig durch,
bevor Sie Ihren Sogroya Fertigpen verwenden.

/N Lesen Sie diese Hinweise genau durch, da sie fur die sichere Anwendung des Pens wichtig sind.

@® Zuséatzliche Informationen

Sogroya ist ein Fertigpen mit Wachstumshormon. Er enthalt 10 mg Sogroya und gibt Dosen von 0.05
mg bis 4 mg in Schritten von 0.05 mg ab. Sogroya ist nur fir die Injektion unter die Haut (subkutane

Injektion) gedacht. Der Sogroya Fertigpen ist fur die Anwendung zusammen mit NovoFine® und

NovoTwist® Einwegnadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm vorgesehen. Besprechen Sie mit lhrem
Arzt bzw. lhrer Arztin oder Ihrem Apotheker bzw. Ihrer Apothekerin, welche Nadel fur Sie oder Ihr Kind
die richtige ist.

Teilen Sie bzw. Ihr Kind Ihren Sogroya Pen niemals mit einer anderen Person. Sie kénnten eine
Infektion an andere Personen weitergeben oder von diesen eine Infektion bekommen.

Verwenden Sie lhren Pen nicht ohne eine griindliche Schulung durch lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.
Stellen Sie sicher, dass Sie mit der Pen-Injektion vertraut sind, bevor Sie mit der Behandlung beginnen.
Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die Dosisanzeige auf dem Pen nicht ablesen kdnnen,
verwenden Sie diesen Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich von einer Person mit gutem Sehvermogen
helfen, die in der Anwendung des Pens geschult ist.

Schritt 1. Vorbereitung lhres Sogroya Pens

¢ Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und
Seife und stellen Sie sicher, dass die
Injektionsstelle sauber ist.

o Uberpriifen Sie die Bezeichnung, die
Starke und das farbige Etikett auf Inrem
Pen, um sicherzustellen, dass er Sogroya
in der richtigen Starke enthalt.

e Ziehen Sie die Penkappe ab.

o Drehen Sie den Pen ein- bis zweimal nach
unten und wieder nach oben, um zu
Uberprifen, ob das Sogroya in Ihrem Pen
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klar und farblos bis leicht gelblich ist. Siehe
Abbildung A. Wenn das Sogroya triib
aussieht oder Partikel sichtbar sind,
verwenden Sie den Pen nicht.

lhrer Gesundheit schaden.

I\ Stellen Sie sicher, dass Sie den richtigen Pen verwenden. Dies gilt insbesondere, wenn Sie mehr
als ein injizierbares Arzneimittel anwenden. Wenn Sie das falsche Arzneimittel anwenden, kénnte dies

Wenn Sie bereit fur die Injektion sind

e Nehmen Sie zunachst eine neue
Einwegnadel und ziehen Sie die
Papierlasche ab.

e Drlcken Sie anschliessend die Nadel
gerade auf den Pen. Drehen Sie die Nadel
im Uhrzeigersinn, bis sie fest auf dem
Pen sitzt. Siehe Abbildung B.

e Ziehen Sie die aussere Nadelkappe ab und
bewahren Sie sie flir spater auf. Sie
brauchen Sie nach der Injektion wieder, um
die Nadel sicher vom Pen zu entfernen.
Siehe Abbildung C.

® Die Nadel ist mit zwei Kappen abgedeckt. Sie
mulssen beide Kappen abnehmen. Wenn Sie
vergessen, beide Kappen abzunehmen, wird kein
Arzneimittel injiziert.

e Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und

wieder aufzusetzen, konnten Sie sich
versehentlich mit der Nadel verletzen.
Siehe Abbildung D.

® Es kann sein, dass an der Nadelspitze ein
Tropfen Sogroya erscheint. Das ist normal, aber
Sie mussen trotzdem den Durchfluss Uberprifen,
wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal
verwenden. Siehe Schritt 2 «Uberpriifen Sie den
Durchfluss bei jedem neuen Pen».

entsorgen Sie sie. Wenn Sie versuchen, sie | |
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I\ Verwenden Sie bei jeder Injektion eine neue Nadel. Dadurch reduzieren Sie das Risiko fur

Verunreinigungen, Infektionen und ein Auslaufen von Sogroya. Eine verstopfte Nadel kann zudem dazu

fuhren, dass Sogroya nicht korrekt dosiert wird.

M\ Verwenden Sie niemals verbogene oder beschadigte Nadeln.

Schritt 2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen

@ Wenn Ihr Pen bereits in Gebrauch ist, fahren . [

Sie mit Schritt 3 «Stellen Sie lhre Dosis ein» fort.

e Bevor Sie einen neuen Pen verwenden,
Uberprifen Sie den Durchfluss, um
sicherzustellen, dass Sogroya durch den
Pen und die Nadel fliessen kann.

Uberpriifen Sie den Durchfluss nur vor lhrer ersten
Injektion mit jedem neuen Pen.

e Drehen Sie den Dosiseinstellring im
Uhrzeigersinn einen Strich weiter, um 0.05
mg auszuwahlen. Sie horen ein leises
Klickgerausch. Siehe Abbildung E.

e Ein Strich entspricht 0.05 mg in der
Dosisanzeige. Siehe Abbildung E.

e Halten Sie den Pen mit der Nadel nach
oben. Driicken Sie den Injektionsknopf und
halten Sie ihn gedriickt, bis die
Dosisanzeige auf «0» zuriickgeht. Die
Ziffer «0» muss sich in einer Linie mit
der Dosismarkierung befinden. Siehe
Abbildung F.

o Uberpriifen Sie, ob an der Nadelspitze ein
Tropfen Sogroya erscheint. Siehe
Abbildung F.

® wenn kein Sogroya erscheint, wiederholen
Sie Schritt 2 «Uberprifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Pen» bis zu sechsmal.

Wenn Sie danach immer noch keinen Tropfen
Sogroya sehen, wechseln Sie die Nadel.
Entfernen Sie die Nadel wie in Schritt 5 «Nach der
Injektion» beschrieben und wiederholen Sie die
Schritte 1 «Vorbereitung Ihres Sogroya Pens» und
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2 «Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem
neuen Peny.

Verwenden Sie den Pen nicht, wenn nach
erneuter Durchfiihrung von Schritt 2
«Uberpriifen Sie den

Durchfluss bei jedem neuen Pen» immer noch
kein Tropfen Sogroya erscheint.

A Vergewissern Sie sich immer, dass ein
Tropfen an

der Spitze der Nadel erscheint, bevor Sie einen
neuen Pen zum ersten Mal verwenden. Dies stellt
den Durchfluss der Lésung sicher.

Notieren Sie das Datum der ersten Verwendung im
daflr

vorgesehenen Leerfeld auf der Faltschachtel.

Schritt 3. Stellen Sie Ihre Dosis ein

o Uberprifen Sie zunachst, ob die
Dosisanzeige auf «0» gestellt ist.

e Drehen Sie den Dosiseinstellring im
Uhrzeigersinn und stellen Sie die bendtigte
Dosis ein. Siehe Abbildung G.

Wenn Sie die bendtigte Dosis eingestellt
haben, kdnnen Sie mit Schritt 4 «Injizieren
Sie lhre Dosis» fortfahren.

e Wenn Ihr Pen weniger als die bendtigte
Dosis enthalt, stoppt die Dosisanzeige,
bevor die bendtigte Dosis angezeigt wird.

® wenn nicht mehr genugend Sogroya fir
eine vollstandige Dosis vorhanden ist, lesen Sie
im Abschnitt Haufig gestellte Fragen nach, was in
diesem Fall zu tun ist.
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@ Die Dosisanzeige zeigt die Dosis in mg an.
Siehe Abbildung H. Verwenden Sie immer die
Dosismarkierung, um die exakte Dosis
auszuwahlen.

Zahlen Sie nicht die Klickgerausche des Pens.
Verwenden Sie nicht die Penskala, um die
Menge des zu injizierenden Wachstumshormons
abzumessen.

Nur die Dosismarkierung zeigt die genaue mg-Zahl
an.

[

7=, Dosismarkicrung Dosismarkicrung

.

29
3

Beispicl: Beispicl:
295 mg 0.7 mg
ausgewidhit ausgewihli

@ Wenn Sie die falsche Dosis eingestellt haben,
kénnen Sie den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn
oder gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die
korrekte Dosis einzustellen. Siehe Abbildung I.

Die Klickgerausche des Pens klingen
unterschiedlich und fihlen sich unterschiedlich an,
wenn Sie den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn
oder gegen den Uhrzeigersinn drehen oder wenn
Sie ihn versehentlich Uber die verbleibende mg-
Menge hinaus weiterdrehen.

Schritt 4. Injizieren Sie lhre Dosis

e Stechen Sie die Nadel so in Ihre Haut bzw.
in die Haut lhres Kindes, wie es lhnen lhr
Arzt bzw. lhre Arztin gezeigt hat. Siehe
Abbildung J.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Dosisanzeige
sehen konnen. Decken Sie sie nicht mit den
Fingern ab. Dadurch kdnnte die Injektion blockiert
werden.

® Denken Sie daran, die Injektionsstelle jede
Woche zu wechseln.

=
@) ¥
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e Halten Sie die Nadel in derselben Position
in der Haut.

¢ Driicken Sie den Injektionsknopf und
halten Sie ihn gedriickt, bis die
Dosisanzeige auf «0» zuriickgeht (siehe
Abbildung K). Die Ziffer «0» muss auf
Hohe der Dosismarkierung erscheinen.
Sie horen oder spiren dann
madglicherweise ein Klicken.

Halten Sie den Injektionsknopf mit der Nadel in
lhrer Haut weiterhin gedriickt und zédhlen Sie

langsam bis sechs, um sicherzustellen, dass die
volle Dosis verabreicht wurde (siehe Abbildung K).

® wenn die Dosisanzeige nach anhaltendem
Dricken des Injektionsknopfs nicht «0» anzeigt, ist
die Nadel oder der Pen mdglicherweise verstopft
oder beschadigt, siehe Haufig gestellte Fragen.

| 7N,

1 Langsam zihlcmn;

1-2-:3-4.5.6

e Ziehen Sie die Nadel vorsichtig aus der
Haut. Siehe Abbildung L. Wenn an der
Injektionsstelle Blut erscheint, driicken Sie
sanft auf die Injektionsstelle. Reiben Sie
nicht Uber die Injektionsstelle.

@ Es kann sein, dass Sie nach der Injektion an
der Nadelspitze einen Tropfen Sogroya sehen. Das
ist normal und wirkt sich nicht auf lhre Dosis aus.

Schritt 5. Nach der Injektion

e Fihren Sie die Spitze der Nadel auf einer
ebenen Flache in die dussere Nadelkappe
ein, ohne die Nadel oder die aussere
Nadelkappe zu berthren. Siehe Abbildung
M.

o
M)

e Wenn die Nadel bedeckt ist, driicken Sie
die aussere Nadelkappe vorsichtig fest.
Siehe Abbildung N.
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e Schrauben Sie die Nadel ab (siehe
Abbildung O) und entsorgen Sie sie
sorgfaltig in einem Abwurfbehalter fir
Spritzen und Nadeln. Bewahren Sie den
Abwurfbehalter fir Spritzen und Nadeln
ausserhalb der Reichweite von Kindern auf.

Entsorgen Sie nach jeder Injektion die
verwendete Nadel. \Wenn der Pen leer ist,
entsorgen Sie ihn ohne aufgesteckte Nadel
nach Anweisung Ihres Arztes oder
Apothekers bzw. Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Die Penkappe und der leere Umkarton
kénnen im Hausmiuill entsorgt werden.

e Setzen Sie die Penkappe nach jedem
Gebrauch wieder auf den Pen, um Sogroya
vor direktem Licht zu schitzen. Siehe
Abbildung P.

I\ Versuchen Sie nicht, die innere Nadelkappe wieder aufzusetzen.

Sie konnten sich mit der Nadel stechen.

I\ Entfernen Sie nach jeder Injektion immer sofort die Nadel vom Pen. Dadurch reduzieren Sie das
Risiko flr Verunreinigungen, Infektionen und ein Auslaufen von Sogroya. Eine verstopfte Nadel kann
zudem dazu flhren, dass Sogroya nicht korrekt dosiert wird.

Wieviel Losung ist noch ubrig?

Die Penskala zeigt Ihnen ungefahr, wie viel
Sogroya noch in lhrem Pen verbleibt. Siehe
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Abbildung Q.

' f_'-1
£y g
| ]
.\\_(:} )
Beispicl:
Etwa -
2 mg dbrig Penskala
W L -

Um genau zu sehen, wie viel Sogroya noch Ubrig
ist, verwenden Sie die Dosisanzeige: Drehen Sie
den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn, bis die
Dosisanzeige stoppt. Sie kénnen eine Dosis von
maximal 4 mg auswahlen. Wenn die Dosisanzeige
«4» anzeigt, verbleiben noch mindestens 4 mg in
Ihrem Pen.

Wenn die Dosisanzeige bei «2.8» stoppt,
verbleiben nur noch 2.8 mg in Ihrem Pen. Siehe
Abbildung R.

Beispicl:
LB mg dbrig

Haufig gestellte Fragen

Was ist, wenn ich eine gréossere Dosis bendtige
als die Menge, die sich noch in meinem Pen
befindet?

Es ist nicht méglich, eine gréssere Dosis
auszuwahlen als die mg-Menge, die sich noch in
Ihrem Pen befindet.

Wenn Sie mehr Sogroya benétigen als in lhrem
Pen verbleibt, kbnnen Sie einen neuen Pen
verwenden oder die Dosis auf lhren aktuellen Pen
und einen neuen Pen aufteilen. Sie diirfen lhre
Dosis nur aufteilen, wenn Sie von lhrem Arzt
oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder
Apothekerin entsprechend angewiesen oder
beraten wurden.

Benutzen Sie einen Taschenrechner zur
Berechnung der Dosis entsprechend den
Anweisungen, die Sie von Ihrem Arzt oder lhrer
Arztin erhalten haben.

Fiihren Sie die Berechnung sehr sorgfiltig
durch. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie
Ihre Dosis auf zwei Pens aufteilen sollen, stellen
Sie die gesamte bendtigte Dosis auf einem neuen
Pen ein und injizieren Sie sie mit dem neuen Pen.
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Was ist, wenn kein Sogroya erscheint, wenn A. Ihre Nadel konnte verstopft oder beschadigt
ich den Durchfluss priife? sein, wenn kein Sogroya an der Nadelspitze
erscheint. Entfernen Sie die Nadel wie in Schritt 5
«Nach der Injektion» beschrieben und wiederholen
Sie die Schritte 1 «Vorbereitung lhres Sogroya
Pens» und 2 «Uberpriifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Peny.

B. Ihr Pen ist moglicherweise defekt, wenn nach
dem Wechseln der Nadel immer noch kein
Sogroya erscheint. Verwenden Sie den Pen in
diesem Fall nicht.

Was ist, wenn nach Abschluss der Injektion In diesem Fall ist die Nadel oder der Pen

nicht «0» angezeigt wird? moglicherweise verstopft oder beschadigt und Sie
haben kein Sogroya erhalten, selbst wenn die
Dosisanzeige nicht mehr die urspriinglich
eingestellte Dosis anzeigt.

Entfernen Sie die Nadel wie in Schritt 5 «Nach der
Injektion» beschrieben und wiederholen Sie die
Schritte 1 bis 4.

Wie pflege ich meinen Pen? Achten Sie darauf, lhren Pen nicht fallen zu lassen,
und vermeiden Sie Stosse gegen harte
Oberflachen. Setzen Sie Ihren Pen nicht Staub,
Schmutz, Flussigkeiten oder direktem Licht aus.

Wenn sich noch Sogroya im Pen befindet, lagern
Sie den Pen wie im Abschnitt Lagerungshinweis
in der Patienteninformation beschrieben.

Versuchen Sie nicht, lhren Pen wieder aufzufillen.
Es handelt sich um einen vorgefullten Fertigpen,
der entsorgt werden muss, wenn er leer ist.

Was ist, wenn ich meinen Pen fallen lasse? Wenn Sie lhren Pen fallen lassen oder glauben,
dass mit lhrem Pen etwas nicht stimmt, bringen
Sie eine neue Einwegnadel an und Uberprifen Sie
vor der Injektion den Durchfluss, siehe Schritte 1
«Vorbereitung Ihres Sogroya Pens» und 2
«Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen
Pen». Wenn Ihr Pen heruntergefallen ist,
Uberprifen Sie die Patrone. Verwenden Sie den
Pen nicht, wenn die Patrone beschadigt ist.
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Wie reinige ich meinen Pen? Der Pen darf nicht abgespult, in Flussigkeit
eingeweicht oder mit einem Schmiermittel
behandelt werden. Sie kénnen ein mit einem
milden Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch
verwenden, um |Ihren Pen zu reinigen.

Sogroya
Sogroya 15 mg/1.5 ml Injektionslésung im Fertigpen

Gebrauchsanweisung

Uberblick Sogroya® Pen

Injektions-
knopl

Dosis-
Sichtfenster Dosisanzeige  einstellring
Penkappe

Sogroya m
—i I'I'H;

Penskala Dosismarkicrung

Nadel (Beispiel)

Aussere Innere Madel
MNadelkappe Nadelkappe Papicrlasche

& Wichtige Informationen
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e Mit gebrauchten Nadeln ist vorsichtig umzugehen, um Nadelstichverletzungen und
Kreuzinfektionen zu vermeiden.

¢ Bewahren Sie |lhren Pen und die Nadeln immer ausser Reichweite von Dritten und
insbesondere Kindern auf.

e Verwenden Sie den Pen nicht, wenn er beschadigt ist. Versuchen Sie nicht, lhren Pen zu
reparieren oder auseinanderzunehmen.

Wie Sie lhren Pen lagern, kdnnen Sie im Abschnitt Lagerungshinweis in der Patienteninformation
nachlesen.

Anwendung lhres Sogroya Pens
Bei der Injektion von Sogroya sollten Sie die folgenden fiinf Schritte befolgen:

Schritt 1. Vorbereitung Ihres Sogroya Pens

Schritt 2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen
Schritt 3. Stellen Sie lhre Dosis ein

Schritt 4. Injizieren Sie lhre Dosis

Schritt 5. Nach der Injektion

Weitere Informationen zu lhrem Pen finden Sie in den Abschnitten Haufig gestellte Fragen,
Wichtige Informationen, Patienteninformation

Bitte lesen Sie die Patienteninformation und diese Gebrauchsanleitung vollstandig und sorgfaltig durch,
bevor Sie Ihren Sogroya Fertigpen verwenden.

/i\ Lesen Sie diese Hinweise genau durch, da sie fir die sichere Anwendung des Pens wichtig sind.

@ Zuséatzliche Informationen

Sogroya ist ein Fertigpen mit Wachstumshormon. Er enthalt 15 mg Sogroya und gibt Dosen von 0.1 mg
bis 8 mg in Schritten von 0.1 mg ab. Sogroya ist nur fir die Injektion unter die Haut (subkutane
Injektion) gedacht. Der Sogroya Fertigpen ist fur die Anwendung zusammen mit NovoFine® und
NovoTwist® Einwegnadeln mit einer Lange von bis zu 8 mm vorgesehen. Besprechen Sie mit Ihrem
Arzt bzw. lhrer Arztin oder Ihnrem Apotheker bzw. lhrer Apothekerin, welche Nadel fiir Sie oder lhr Kind
die richtige ist.

Teilen Sie bzw. Ihr Kind Ihren Sogroya Pen niemals mit einer anderen Person. Sie kédnnten eine
Infektion an andere Personen weitergeben oder von diesen eine Infektion bekommen.
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Verwenden Sie Ihren Pen nicht ohne eine griindliche Schulung durch lhren Arzt bzw. lhre Arztin.
Stellen Sie sicher, dass Sie mit der Pen-Injektion vertraut sind, bevor Sie mit der Behandlung beginnen.
Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die Dosisanzeige auf dem Pen nicht ablesen kbnnen,
verwenden Sie diesen Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich von einer Person mit gutem Sehvermdgen
helfen, die in der Anwendung des Pens geschult ist.

Schritt 1. Vorbereitung lhres Sogroya Pens

e Waschen Sie lhre Hande mit Wasser und
Seife und stellen Sie sicher, dass die
Injektionsstelle sauber ist.

o Uberpriifen Sie die Bezeichnung, die
Stéirke und das farbige Etikett auf Inrem
Pen, um sicherzustellen, dass er Sogroya
in der richtigen Starke enthalt.

e Ziehen Sie die Penkappe ab.

e Drehen Sie den Pen ein- bis zweimal nach
unten und wieder nach oben, um zu
Uberprifen, ob das Sogroya in Ihrem Pen
klar und farblos bis leicht gelblich ist. Siehe
Abbildung A. Wenn das Sogroya triib
aussieht oder Partikel sichtbar sind,
verwenden Sie den Pen nicht.

A\ Stellen Sie sicher, dass Sie den richtigen Pen verwenden. Dies gilt insbesondere, wenn Sie mehr
als ein injizierbares Arzneimittel anwenden. Wenn Sie das falsche Arzneimittel anwenden, konnte dies
Ihrer Gesundheit schaden.

i

1C
e Nehmen Sie zunichst eine neue B)
Einwegnadel und ziehen Sie die -

Papierlasche ab.

Wenn Sie fir die Injektion bereit sind

—

e

= -

e Drlicken Sie anschliessend die Nadel
gerade auf den Pen. Drehen Sie die Nadel
im Uhrzeigersinn, bis sie fest auf dem
Pen sitzt. Siehe Abbildung B.

e Ziehen Sie die dussere Nadelkappe ab und
bewahren Sie sie fur spater auf. Sie
brauchen Sie nach der Injektion wieder, um
die Nadel sicher vom Pen zu entfernen.
Siehe Abbildung C.
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'@ Die Nadel ist mit zwei Kappen abgedeckt. Sie
mulssen beide Kappen abnehmen. Wenn Sie
vergessen, beide Kappen abzunehmen, wird kein
Arzneimittel injiziert.

e Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und I,.L\ |
entsorgen Sie sie. Wenn Sie versuchen, sie I.\ITL,'

wieder aufzusetzen, konnten Sie sich
versehentlich mit der Nadel verletzen.
Siehe Abbildung D.

'@ Es kann sein, dass an der Nadelspitze ein
Tropfen Sogroya erscheint. Das ist normal, aber
Sie mussen trotzdem den Durchfluss Uberprifen,
wenn Sie einen neuen Pen zum ersten Mal
verwenden. Siehe Schritt 2 «Uberpriifen Sie den
Durchfluss bei jedem neuen Peny.

& Verwenden Sie bei jeder Injektion eine neue Nadel. Dadurch reduzieren Sie das Risiko flir
Verunreinigungen, Infektionen und ein Auslaufen von Sogroya. Eine verstopfte Nadel kann zudem dazu
fuhren, dass Sogroya nicht korrekt dosiert wird.

& Verwenden Sie niemals verbogene oder beschadigte Nadeln.

Schritt 2. Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen Pen

@ Wenn lhr Pen bereits in Gebrauch ist, fahren
Sie mit Schritt 3 «Stellen Sie lhre Dosis ein» fort.

o Bevor Sie einen neuen Pen verwenden,
Uberprifen Sie den Durchfluss, um
sicherzustellen, dass Sogroya durch den
Pen und die Nadel fliessen kann.

Uberpriifen Sie den Durchfluss nur vor lhrer ersten
Injektion mit jedem neuen Pen.

e Drehen Sie den Dosiseinstellring im
Uhrzeigersinn einen Strich weiter, um 0.1
mg auszuwahlen. Sie horen ein leises
Klickgerausch. Siehe Abbildung E.

e Ein Strich entspricht 0.1 mg in der
Dosisanzeige. Siehe Abbildung E.
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e Halten Sie den Pen mit der Nadel nach
oben. Driicken Sie den Injektionsknopfund | [ F )
halten Sie ihn gedrickt, bis die
Dosisanzeige auf «O» zurlickgeht. Die
Ziffer «0» muss sich in einer Linie mit
der Dosismarkierung befinden. Siehe
Abbildung F.

o Uberpriifen Sie, ob an der Nadelspitze ein \
Tropfen Sogroya erscheint. Siehe
Abbildung F.

@Wenn kein Sogroya erscheint, wiederholen
Sie Schritt 2 «Uberprifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Pen» bis zu sechsmal.

Wenn Sie danach immer noch keinen Tropfen
Sogroya sehen, wechseln Sie die Nadel.
Entfernen Sie die Nadel wie in Schritt 5 «Nach der
Injektion» beschrieben und wiederholen Sie die
Schritte 1 «Vorbereitung lhres Sogroya Pens» und
2 «Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem
neuen Peny.

Verwenden Sie den Pen nicht, wenn nach
erneuter Durchfuhrung von Schritt 2
«Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem
neuen Pen» immer noch kein Tropfen Sogroya
erscheint.

& Vergewissern Sie sich immer, dass ein
Tropfen an der Spitze der Nadel erscheint, bevor
Sie einen neuen Pen zum ersten Mal verwenden.
Dies stellt den Durchfluss der Lésung sicher.

Notieren Sie das Datum der ersten Verwendung im
daflr vorgesehenen Leerfeld auf der Faltschachtel.

Schritt 3. Stellen Sie lhre Dosis ein

o Uberpriifen Sie zunachst, ob die
Dosisanzeige auf «0» gestellt ist.

e Drehen Sie den Dosiseinstellring im
Uhrzeigersinn und stellen Sie die bendtigte
Dosis ein. Siehe Abbildung G.

Wenn Sie die bendtigte Dosis eingestellt
haben, konnen Sie mit Schritt 4 «Injizieren
Sie lhre Dosis» fortfahren.
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e Wenn Ihr Pen weniger als die bendtigte
Dosis enthalt, stoppt die Dosisanzeige,
bevor die bendtigte Dosis angezeigt wird.

@ Wenn nicht mehr geniigend Sogroya fiir
eine vollstandige Dosis vorhanden ist, lesen Sie
im Abschnitt Haufig gestellte Fragen nach, was in
diesem Fall zu tun ist.

(D Die Dosisanzeige zeigt die Dosis in mg an.
Siehe Abbildung H. Verwenden Sie immer die
Dosismarkierung, um die exakte Dosis
auszuwahlen.

Zahlen Sie nicht die Klickgerausche des Pens.
Verwenden Sie nicht die Penskala, um die
Menge des zu injizierenden Wachstumshormons
abzumessen.

Nur die Dosismarkierung zeigt die genaue mg-Zahl
an.

. Dosismarkicrung || Dosismarkicrung

(H]
Moy

7.2

74 26

L. o -

Beispiel: Beispicl:
T3 mg L6 mg
ausgewdihit auspewihll

'@ Wenn Sie die falsche Dosis eingestellt haben,
konnen Sie den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn
oder gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die
korrekte Dosis einzustellen. Siehe Abbildung |.

Die Klickgerausche des Pens klingen
unterschiedlich und fliihlen sich unterschiedlich an,
wenn Sie den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn
oder gegen den Uhrzeigersinn drehen oder wenn
Sie ihn versehentlich Uber die verbleibende mg-
Menge hinaus weiterdrehen.

Schritt 4. Injizieren Sie lhre Dosis
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e Stechen Sie die Nadel so in lhre Haut bzw. /L\ |
in die Haut lhres Kindes, wie es lhnen lhr '.\_Jj-

Arzt bzw. lhre Arztin gezeigt hat. Siehe
Abbildung J.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Dosisanzeige

sehen konnen. Decken Sie sie nicht mit den —  —

Fingern ab. Dadurch kdnnte die Injektion blockiert
werden.

@ Denken Sie daran, die Injektionsstelle jede
Woche zu wechseln.

o Halten Sie die Nadel in derselben Position
in der Haut.

¢ Driicken Sie den Injektionsknopf und
halten Sie ihn gedriickt, bis die
Dosisanzeige auf «0» zuriickgeht (siehe E_
Abbildung K). Die Ziffer «0» muss auf L AN
Hohe der Dosismarkierung erscheinen. ) | l.angsam zihlcn:
Sie héren oder spliren dann 1 1-2.3.4.5 6 ‘
moglicherweise ein Klicken. T

Halten Sie den Injektionsknopf mit der Nadel in
lhrer Haut weiterhin gedriickt und zahlen Sie

langsam bis sechs, um sicherzustellen, dass die
volle Dosis verabreicht wurde (siehe Abbildung K).

@ Wenn die Dosisanzeige nach anhaltendem
Dricken des Injektionsknopfs nicht «0» anzeigt, ist
die Nadel oder der Pen mdglicherweise verstopft
oder beschadigt, siehe Haufig gestellte Fragen.

e Ziehen Sie die Nadel vorsichtig aus der
Haut. Siehe Abbildung L. Wenn an der
Injektionsstelle Blut erscheint, dricken Sie
sanft auf die Injektionsstelle. Reiben Sie
nicht tGber die Injektionsstelle.
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@ Es kann sein, dass Sie nach der Injektion an
der Nadelspitze einen Tropfen Sogroya sehen. Das
ist normal und wirkt sich nicht auf Ihre Dosis aus.

Schritt 5. Nach der Injektion

Fuhren Sie die Spitze der Nadel auf einer
ebenen Flache in die dussere Nadelkappe
ein, ohne die Nadel oder die aussere
Nadelkappe zu berihren. Siehe Abbildung
M.

Wenn die Nadel bedeckt ist, dricken Sie
die aussere Nadelkappe vorsichtig fest.
Siehe Abbildung N.

Schrauben Sie die Nadel ab (siehe
Abbildung O) und entsorgen Sie sie
sorgfaltig in einem Abwurfbehalter fir
Spritzen und Nadeln. Bewahren Sie den
Abwurfbehalter fir Spritzen und Nadeln
ausserhalb der Reichweite von Kindern auf.

Entsorgen Sie nach jeder Injektion die
verwendete Nadel. Wenn der Pen leer ist,
entsorgen Sie ihn ohne aufgesteckte Nadel
nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers bzw. Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Die Penkappe und der leere Umkarton
kénnen im Hausmdll entsorgt werden.
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e Setzen Sie die Penkappe nach jedem
Gebrauch wieder auf den Pen, um Sogroya
vor direktem Licht zu schitzen. Siehe
Abbildung P.

/I Versuchen Sie nicht, die innere Nadelkappe wieder aufzusetzen.

Sie konnten sich mit der Nadel stechen.

N\ Entfernen Sie nach jeder Injektion immer sofort die Nadel vom Pen. Dadurch reduzieren Sie das
Risiko fir Verunreinigungen, Infektionen und ein Auslaufen von Sogroya. Eine verstopfte Nadel kann
zudem dazu fihren, dass Sogroya nicht korrekt dosiert wird.

Wieviel Losung ist noch ubrig?

Die Penskala zeigt Ihnen ungefahr, wie viel /I,\
Sogroya noch in lhrem Pen verbleibt. Siehe '\(_"J
Abbildung Q. Beispicl:
Eiwa
3 mg dbrig

Penskala

Um genau zu sehen, wie viel Sogroya noch tbrig
ist, verwenden Sie die Dosisanzeige: Drehen Sie
den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn, bis die
Dosisanzeige stoppt. Sie kénnen eine Dosis von
maximal 8 mg auswahlen. Wenn die Dosisanzeige
«8» anzeigt, verbleiben noch mindestens 8 mg in Beispic:
Ihrem Pen. 4.8 mg dbrig

Wenn die Dosisanzeige bei «4.8» stoppt,
verbleiben nur noch 4.8 mg in Ihrem Pen. Siehe
Abbildung R.

Haufig gestellte Fragen
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Was ist, wenn ich eine gréossere Dosis bendtige
als die Menge, die sich noch in meinem Pen
befindet?

Es ist nicht méglich, eine gréssere Dosis
auszuwahlen als die mg-Menge, die sich noch in
Ihrem Pen befindet.

Wenn Sie mehr Sogroya benétigen als in lhrem
Pen verbleibt, kdbnnen Sie einen neuen Pen
verwenden oder die Dosis auf lhren aktuellen Pen
und einen neuen Pen aufteilen. Sie diirfen lhre
Dosis nur aufteilen, wenn Sie von lhrem Arzt
oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder
Apothekerin entsprechend angewiesen oder
beraten wurden.

Benutzen Sie einen Taschenrechner zur
Berechnung der Dosis entsprechend den
Anweisungen, die Sie von Ihrem Arzt oder lhrer
Arztin erhalten haben.

Fiihren Sie die Berechnung sehr sorgfiltig
durch. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie
Ihre Dosis auf zwei Pens aufteilen sollen, stellen
Sie die gesamte bendtigte Dosis auf einem neuen
Pen ein und injizieren Sie sie mit dem neuen Pen.

Was ist, wenn kein Sogroya erscheint, wenn
ich den Durchfluss priife?

A. Ihre Nadel kénnte verstopft oder beschadigt
sein, wenn kein Sogroya an der Nadelspitze
erscheint. Entfernen Sie die Nadel wie in Schritt 5
«Nach der Injektion» beschrieben und wiederholen
Sie die Schritte 1 «Vorbereitung Ihres Sogroya
Pens» und 2 «Uberpriifen Sie den Durchfluss bei
jedem neuen Peny.

B. Ihr Pen ist moglicherweise defekt, wenn nach
dem Wechseln der Nadel immer noch kein
Sogroya erscheint. Verwenden Sie den Pen in
diesem Fall nicht.

Was ist, wenn nach Abschluss der Injektion
nicht «0» angezeigt wird?

In diesem Fall ist die Nadel oder der Pen
moglicherweise verstopft oder beschadigt und Sie
haben kein Sogroya erhalten, selbst wenn die
Dosisanzeige nicht mehr die urspriinglich
eingestellte Dosis anzeigt.

Entfernen Sie die Nadel wie in Schritt 5 «Nach der
Injektion» beschrieben und wiederholen Sie die
Schritte 1 bis 4.

Wie pflege ich meinen Pen?
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Achten Sie darauf, Ihnren Pen nicht fallen zu lassen,
und vermeiden Sie Stdsse gegen harte
Oberflachen. Setzen Sie lhren Pen nicht Staub,
Schmutz, Flussigkeiten oder direktem Licht aus.
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Wenn sich noch Sogroya im Pen befindet, lagern
Sie den Pen wie im Abschnitt Lagerungshinweis
in der Patienteninformation beschrieben.

Versuchen Sie nicht, lhren Pen wieder aufzufillen.
Es handelt sich um einen vorgefullten Fertigpen,
der entsorgt werden muss, wenn er leer ist.

Was ist, wenn ich meinen Pen fallen lasse? Wenn Sie lhren Pen fallen lassen oder glauben,
dass mit lhrem Pen etwas nicht stimmt, bringen
Sie eine neue Einwegnadel an und Utberprifen Sie
vor der Injektion den Durchfluss, siehe Schritte 1
«Vorbereitung lhres Sogroya Pens» und 2
«Uberpriifen Sie den Durchfluss bei jedem neuen
Pen». Wenn Ihr Pen heruntergefallen ist,
Uberprifen Sie die Patrone. Verwenden Sie den
Pen nicht, wenn die Patrone beschadigt ist.

Wie reinige ich meinen Pen? Der Pen darf nicht abgespdilt, in Fllssigkeit
eingeweicht oder mit einem Schmiermittel
behandelt werden. Sie kdnnen ein mit einem
milden Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch
verwenden, um |lhren Pen zu reinigen.
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